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Schriftlicher Bericht 

des Ausschusses für Gesundheitswesen 
(11. Ausschuß) 

über den von der Bundesregierung eingebrachten Entwurf eines 
Gesetzes über den Verkehr mit Arzneimitteln 
(Arzneimittelgesetz) 

— Drucksache 654 — 

und den von der Fraktion der SPD eingebrachten Entwurf eines 
Gesetzes über die Herstellung und das Inverkehrbringen von 
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz) 

— Drucksache 485 — 


A. Bericht der Abgeordneten Frau Dr. Hubert 


1. Allgemeines 

Dem Ausschuß für Fragen des Gesundheitswesens 
lagen zwei Entwürfe zur Regelung des Arzneimittel- 
wesens vor, der von der Fraktion der SPD am 
26. JuiDi 1958 eingebrachte Entwurf eines Gesetzes 
über die Herstellung und das in Verkehrbringen 
von Arzneimitteln — Drucksache 485 — und der am 
29. Januar 1959 von der Bundesregierung vorgelegte 
Entwurf eines Gesetzes über den Verkehr mit Arz- 
neimitteln — Drucksache 654. Obgleich die Ent- 
würfe in Einzelheiten voneinander abweichen, gin- 
gen beide in die gleiche Richtung: wie das Arznei- 
mittelwesen in Zukunft geregelt werden soll. Beide 
Entwürfe geben eine neue Definition für das Arznei- 
mittel. Beide verlangen die Erlangung einer Erlaub- 
nis für die Herstellung von Arzneimitteln, für die 
der Nachweis der Sachkunde zu erbringen ist. Alle 
Arzneimittel in abgabefertiger Packung müssen nach 
Inhalt und Menge deklariert werden. Für Arzned- 
spezialitäten sehen beide Entwürfe eine Registrie- 
rung beim Bundesgesundheitsamt vor. Der Entwurf 
der Fraktion der SPD umfaßt die Herstellung und die 
Abgabe von Arzneimitteln auf allen Ebenen, also 
auch die Regelung des Apothekenwesens, die in- 
zwischen in einem Sondergesetz erfolgt ist, und be- 
zog auch die Werbung für Arzneimittel ein. Der 
Regierungsentwurf regelt die Herstellung nur außer- 


halb der Apotheke und umfaßt nicht die Werbung. 
Der Ausschuß begann seine Beratungen am 9. April 
1959. Durch Mehrheitsbeschluß wurde der Entwurf 
der Bundesregierung Diskussionsgrundlage, jedoch 
waren beide Entwürfe Gegenstand der Beratung, 
wobei Paragraphen des SPD-Entwurfs teilweise, zu- 
mindest dem Sinne nach, eingearbeitet wurden. Der 
Ausschuß hat in umfassender Weise Sachverstän- 
dige und Vertreter der durch das Gesetz betroffe- 
nen Interessengruppen gehört. Er hat laufend alle 
Vorschläge zu einzelnen Problemen oder Paragra- 
phen, die von außen durch Sachverständige und 
Organisationen an ihn herangetragen wurden, ein- 
gehend geprüft und diskutiert. Der Ausschuß war 
einmütig der Auffassung, daß gesundheitspolitische 
Gesichtspunkte der Leitgedanke sein müßten. Da 
durch dieses Gesetz wirtschaftliche Interessen nicht 
unerheblich betroffen werden, konnten natürlich 
auch wirtschaftliche Gesichtspunkte nicht außer acht 
gelassen werden. 

Definitfion des Arzneimittels 

Die Mitglieder des Ausschusses waren sich dar- 
über klar, daß die alte Definition des Arzneimittels, 
die sich im wesentlichen auf die Linderung und 
Heilung von Krankheiten bezog, nicht mehr aus- 
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reicht, da starkwirkende Drogen heute für viele an- 
dere Zwecke verwandt werden, und es der Wunsch 
des Ausschusses war, auch diese Mittel in das Ge- 
setz einzubeziehen. Er konnte sich daher nicht ent- 
schließen, dem Vorschlag des Bundesrates zu folgen, 
der sich an die alte Definition anlehnt. 

Während der Entwurf der Fraktion der SPD das 
Arzneimittel auf die Erhaltung, Förderung und Wie- 
derherstellung der Gesundheit bezieht, definiert der 
Regierungsentwurf das Arzneimittel als Stoffe oder 
Zubereitungen aus Stoffen, die auf den mensch- 
lichen Körper einwirken, d. h. „die Beschaffenheit, 
den Zustand oder die Funktionen des Körpers oder 
seelische Zustände erkennen lassen oder beeinflus- 
sen''. Beide Entwürfe kommen mit diesem Begriff 
nicht voll aus und müssen auch „gleichgestellte Er- 
zeugnisse", resp. solche, die „als Arzneimittel gel- 
ten", aufführen. Die Mehrheit des Ausschusses war 
für die Übernahme der Definition des Regierungs- 
entwurfs, mit der sich auch die Vertreter der Min- 
derheit einverstanden erklären konnten. 

Da die Definition sich auf die Einwirkung auf den 
menschlichen und tierischen Körper bezieht, mußten 
Lebensmittel sowie kosmetische und Körperpflege- 
mittel, die nicht dn diesem Gesetz geregelt werden, 
besonders ausgenommen werden. 

Herstellungserlaubnis 

Der Ausschuß war sich einig, daß für die Her- 
stellung von Arznedmiiitteln auch außerhalb der Apo- 
theke in Zukunft eine Erlaubnis gefordert werden 
und daß für diese Erlaubnis der Nachweis der er- 
forderlichen Sachkenntnis des Herstellungsleiters 
erbracht werden müsse. Die Frage, welche Anforde- 
rungen an die Sachkenntnis zu stellen seien, war 
Anlaß eingehender Diskussion. Sie wurde im Zu- 
sammenhang mit der Frage geführt, ob der Her- 
stellungsleiter nur hauptberuflich oder auch neben- 
beruflich tätig isein dürfte. Sowohl der Regierungs- 
wie der SPD-Entwurf ließen eine geminderte Sach- 
kenntnis für bestimmte Mittel, der Regierungs- 
entwurf allgemein für freiverkäufliche zu. Der Aus- 
schuß war sich einig, daß die Freiverkäuflichkeit 
kein Maßstab für das Zugeständnis geringerer Sach- 
kenntnis sein könne. Die Mehrheit wünschte, daß 
die erforderliche Sachkenntnis in jedem Falle an die 
Bestallung als Apotheker oder an das Zeugnis über 
eine nach abgeschlossenem Hochschulstudium abge- 
legte Prüfung als Chemiker, Arzt, Zahnarzt, Tderarzt 
oder Biologe in Verbindung mit einer mindestens 
zweijährigen praktischen Tätigkeit in der Arznei- 
mittelherstellung gebunden sein solle und folgte da- 
mit dem Vorschlag des Bundesrates. Um aber nun 
kleinere Betriebe, insbesondere solche, die nur ein 
bestimmtes Arzneimittel herstellen, nicht zu stark 
zu belasten, verbietet der Gesetzentwurf nicht die 
nebenberufliche Tätigkeit eines Herstellungsleiters 
oder die Tätigkeit für mehrere Betriebe dn einem 
gewissen Umfang. Nur insoweit konnte der Aus- 
schuß der Anregung des Wirtschaftsausschusses fol- 
gen, der sichergestellt haben wollte, daß die Sach- 
kenntnis nicht auch für Stoffe gelte, die nur formal 
(z. B. Äther, Glyzerin) unter § 1 Abs. 1 fielen. 


Deklaration 

Für alle industriell hergestellten und abgabe- 
fertigen Arzneimittel wird die Deklaration aller Be- 
standteile nach Art und Menge gefordert. Der Aus- 
schuß ist damit über die Regierungsvorlage hinaus- 
gegangen. konnte sich aber nicht entschließen, den 
Vorschlag der Fraktion der SPD aufzunehmen, auch 
einen Hinweis auf das Vorhandensein von Lösungs- 
vermittlern, Stabilisatoren oder sonstigen Konsti- 
tuentien zu geben. Da es keinen Patentschutz in 
dieser Beziehung gibt, fürchtete man, der Industrie 
Schwierigkeiten bezüglich der Wahrung des Fabri- 
kationsgeheimnisses zu machen. Dagegen war eine 
große Mehrheit des Ausschusses dafür, daß Arznei- 
mittel auch bezüglich der Verschreibungspflicht oder 
Apothekenpflicht gekennzeichnet werden sollen. 
Auf jeden Fall sollte der Patient Kenntnis haben, 
was rezeptpflichtig oder apothekenpflichtig ist. Es 
waren gesundheitliche Erwägungen, von denen sich 
die Ausschußmitglieder leiten ließen. 

Für Arzneispezialitäten ist die Eintragung in ein 
Register beim Bundesgesundheitsamt (Spezialitäten- 
register) vorgesehen. 

Registrierung 

Der Ausschuß konnte sich nicht entschließen, dem 
Vorschläge des Bundesrates zu folgen, dieses Regi- 
ster bei den einzelnen Ländern zu führen. Er war 
einstimmig der Meinung, daß das Register, das 
einen Überblick über alle Arzneispezialitäten geben 
soll, bei einer zentralen Stelle und somit beim Bund 
geführt werden müsse. 

Alle Mitglieder des Ausschusses wünschten, daß 
die Registeranmeldung nicht zu einem Hemmnis für 
die Entwicklung neuer Präparate führen und auch 
nicht die Konkurrenzfähigkeit der deutschen Indu- 
strie dem Ausland gegenüber gefährden dürfe. Der 
Ausschuß teilte die Befürchtung des Wirtschafts- 
ausschusses, daß die Bestimmung des § 2 Abs. 2 
Nr. 2 die Möglichkeit einer sachlichen Vorprüfung 
durch das Bundesgesundheitsamt geben könne. Jede 
materielle Prüfung würde das Herausbringen einer 
neuen Spezialität verzögern. Außerdem ist die Mei- 
nung der Wissenschaft über Wirksamkeit oder Un- 
schädlichkeit eines Präparates zunächst oft sehr 
unterschiedlich. Der Ausschuß sah es nicht als eine 
Aufgabe des Bundesgesundheitsamtes an, in dieser 
Hinsicht eine Entscheidung zu treffen. Die Verant- 
wortung für Unschädlichkeit und Wirksamkeit soll 
eindeutig beim Hersteller liegen. 

Es werden für die Anmeldung eine Reihe von 
Unterlagen verlangt, die unter anderem zeigen 
sollen, daß die herstellende Firma die nötige Sorg- 
falt bei der Prüfung und Erprobung eines neuen 
Mittels hat walten lassen. Der Entwurf der Fraktion 
der SPD verlangte die Vorlage der Protokolle der 
experimentellen und klinischen wissenschaftlichen 
Prüfung. Der Ausschuß war in seiner Mehrheit der 
Ansicht, daß das zu technischen Schwierigkeiten 
führen könne, und wählte die Forderung nach einem 
„Bericht über Art und Umfang der pharmokologi- 
schen und ärztlichen Prüfung der Arzneispezialität 
und ihrer Ergebnisse, in dem insbesondere die 
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Namen der Prüfer und Art und Ausmaß festgestell- 
ten Nebenwirkungen anzugeben sind". Mit dieser 
Formulierung glaubte sich auch die Fraktion der 
SPD einverstanden erklären zu können. Diskutiert 
wurde die Frage, ob man eine klinische oder ärzt- 
liche Prüfung verlangen müsse. Gegen das Ver- 
langen nach einer klinischen Prüfung wurde einge- 
wandt, daß „ärztliche Prüfung" der umfassendere 
Begriff sei und es auch Mittel gäbe, die sich zu einer 
klinischen Prüfung nicht eigneten, weil leichter Er- 
krankte meist keine klinische Behandlung erfahren. 

Mit dem Wirtschaftsausschuß wünscht der Ge- 
sundheitsausschuß, daß die Eintragung unverzüglich 
zu erfolgen hat, und ging sogar soweit, dies selbst 
bei Mängeln nach § 8 nur mit der Auflage zu ver- 
binden, die Mängel abzustellen. 

Abgrenzung zw i sehen apotheken- 
pflichtigen und freiverkäuflichen 
Arzneien 

Die schwierigste Frage für den Ausschuß war die 
Regelung der Abgabe von Arzneimitteln an den 
Verbraucher. Zunächst mußte entschieden werden, 
ob man dabed bleiben solle, Arzneimittel in solche 
aufzuteilen, die vom Hersteller für die Heilung und 
Linderung von Krankheiten bestimmt werden, und 
solche, die vom Hersteller zu anderen Zwecken be- 
stimmt sind, von denen dann die ersteren grund- 
sätzlich apothekenpflichtig, die anderen grundsätz- 
lich frei sein sollten, oder ob man die Arzneimittel, 
unabhängig von der Zweckbestimmung, als eine 
Einheit betrachten solle. In letzterem Falle hätte es 
dann nur einer Rechtsverordnung bedurft, die einen 
Teil unbedenklicher Arzneimittel für freiverkäuf- 
lich erklärt hätte, nachdem der Gesetzgeber schon 
eine Reihe von Mitteln im Gesetz für außerhalb der 
Apotheke zum Verkauf freigegeben hatte. Die 
Mehrheit des Ausschusses wünschte bei dem bis- 
herigen Zustand der Aufteilung in zwei Gruppen 
von Arzneimitteln zu bleiben. Gerade zu diesem 
Problem sind Sachverständige und Vertreter der 
Interessengruppen besonders eingehend gehört 
worden. Die Mehrzahl der Interessenvertreter 
wünschte möglichst am Status quo, d. h. der Rege- 
lung durch die Arzneimittel- Verordnung von 1901, 
der sogenannten Kaiserlichen Verordnung, ein- 
schließlich der inzwischen erfolgten Rechtsprechung, 
festzuhalten. Das ging so weit, daß von einigen 
Seiten dem Ausschuß der Vorschlag gemacht wurde, 
die Abgabe von Arzneimitteln an den Verbraucher 
aus dem Gesetz auszuklammern und die Kaiserliche 
Verordnung beizubehalten, also ein reines Her- 
stellungsgesetz zu verabschieden. Außerdem wurde 
der Vorschlag gemacht, die Freiverkäuflichkeit von 
Arzneimitteln erheblich zu erweitern, dafür aber die 
Einzelhändler, die freiverkäufliche Arzneimittel ab- 
geben wollen, einer Fachkundeprüfung zu unter- 
ziehen. Zu einer solchen Regelung konnte sich der 
Ausschuß nicht entschließen, ebensowenig aber da- 
zu, auf die Abgrenzung in diesem Gesetz zu ver- 
zichten. 

Der Ausschuß stimmte auch darin überein, daß 
dem Gesetz keine Aufstellung beigegeben werden 
sollte von Mitteln, die außerhalb der Apotheke ab- 


gegeben werden dürfen, wie es die Regierungs- 
vorlage vorsah. Eine solche im Gesetz enthaltene 
Aufstellung kann der ständigen Entwicklung und 
den Fortschritten der Wissenschaft auf dem Gebiete 
des Arzneimittelwesens nicht Rechnung tragen. Für 
jede neue Freigabe eines Arzneimittels, resp. auch 
Einbeziehung in die Apothekenpflicht, wäre eine ge- 
setzliche Änderung notwendig. Der Ausschuß war 
der Meinung, daß die Abgrenzung zwischen apo- 
thekenpflichtigen und freiverkäuflichen Arznei- 
mitteln daher einer Rechtsverordnung Vorbehalten 
sein müsse. Er hat sich bemüht, in den §§ 26 bis 29 
der Regierung die Richtlinien für diese Rechtsver- 
ordnung vorzuschreiben. Grundsätzlich der Apo- 
theke Vorbehalten sind, entsprechend dem heutigen 
Rechtszustand, alle vom Hersteller für die Linde- 
rung und Heilung von Krankheiten vorgesehenen 
Mittel, soweit sie nicht dm § 27 schon vom Gesetz- 
geber für den freien Verkauf zugelassen sind. Der 
Ausschuß ist hinsichtlich der Freiverkäuflichkeit 
gewisser Gruppen über den heutigen Rechtszustand 
hinausgegangen, wie für Mischungen aus ganzen 
oder geschnittenen Pflanzen oder Pflanzenteilen, so- 
wie Pflaster und Brandbinden. Alle Arzneimittel, 
die ausschließlich nicht für Heilzwecke bestimmt 
sind, können grundsätzlich außerhalb der Apotheke 
abgegeben werden. Es sed denn, sie enthalten ver- 
schreibungspflichtige Stoffe oder sind durch Rechts- 
verordnung vom freien Verkauf auszuschließen, so- 
fern sie auch bei „bestimmungsgemäßer oder auch 
bei gewohnheitsmäßiger Anwendung und nicht nur 
im besonders gelagerten Einzelfall eine Gefährdung 
der Gesundheit befürchten lassen". Von den zur 
Heilung bestimmten Arzneimitteln können durch 
Rechtsverordnung über die schon im Gesetz frei- 
gegebenen Gruppen hinaus weitere Mittel frei- 
gegeben werden nach dem im Gesetz vorgesehenen 
Richtlinien. Für den Ausschuß diente hierbei auch 
das Urteil des Bundesverfassungsgerichts vom 
11. Juni 1958 als Grundlage. Vor dem Erlaß dieser 
Rechtsverordnung soll ein Beirat gehört werden, der 
aus Sachverständigen und den beteiligten Wirt- 
schaftskreisen sowie den Sozialversicherungsträgern 
besteht. Der Ausschuß hat nach eingehender Dis- 
kussion darauf verzichtet, im einzelnen zu bestim- 
men, wie viele Sachverständige und welche Orga- 
nisationen an diesem Beirat zu beteiligen sind. Doch 
kann als überwiegende Meinung des Ausschusses 
gesagt werden, daß der Wunsch bestand, möglichst 
alle betroffenen Gruppen in diesem Beirat zu hören, 
um ihnen die Gelegenheit zu geben, der Regierung 
ihre Vorstellungen darzulegen. 

Bezüglich solcher Mittel, die nicht ohne Ver- 
schreibung eines Arztes, Zahnarztes oder Tierarztes 
abgegeben werden dürfen, sah der SPD-Entwurf 
vor, daß alle neuen Mittel grundsätzlich der Rezept- 
pflicht unterliegen sollten und jeweils von der 
Regierung, u. U. auch sofort, wenn ihre Unbedenk- 
lichkeit offenkundig war, aus der Rezeptpflicht frei- 
gegeben werden sollten. Das sollte keine Er- 
weiterung der Rezeptpflicht nach sich ziehen. Die 
Mehrheit des Ausschusses konnte sich hierzu nicht 
entschließen und behielt den alten Weg bei, wonach 
durch Rechtsverordnung diejenigen Stoffe bestimmt 
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werden, die der Verschreibungspflicht unterliegen. 
Neue Wirkstoffe werden, wenn es sich für not- 
wendig erweist, nachträglich in die Rezeptpflicht 
durch Rechtsverordnung einbezogen. 

Werbung 

Der Antrag der Fraktion der SPD, die §§ 40 
und 41 des Entwurfs der Fraktion der SPD über die 
Werbung für Arzneimittel in den Gesetzentwurf 
aufzunehmen, wurde von der Mehrheit des Aus- 
schusses abgelehnt. Obgleich auch die Mehrheit der 
Ansicht Ausdruck gab, daß die Werbung für Arznei- 
mittel geregelt werden müsse, wünschte sie dies in 
einem gesonderten Gesetz zu tun, das auch dann die 
Werbung für Behandlungsverfahren einschließen 
würde. Somit bleibt dieser Komplex wie bisher 
durch die Werbepolizei-Verordnung von 1941 ge- 
regelt. 

Inkrafttreten 

Für das Inkrafttreten des Gesetzes mußten ver- 
schiedene Daten gewählt werden, da eine Reihe 
Paragraphen eine bestimmte Anlauffrist brauchen, 
andere erst wirksam werden können, wenn die ent- 
sprechenden Rechtsverordnungen erlassen sind. Das 
gilt insbesondere für die §§ 27 und 28, für die bis 
zum Erlaß der Rechtsverordnung nach §§ 27 a und 
28 a die bisher bestehenden Verordnungen weiter 
gelten, sowie für § 6 a Abs. 1. 


Zu einzelnen Paragraphen 

Zu § 5 

Die Vorschrift über die Verbindlichkeit des DAB, 
die sich nach der Regierungsvorlage nur auf Arz- 
neispezialitäten bezieht, soll auf alle Arzneimittel 
ausgedehnt werden. Das bedeutet, daß auch Arz- 
neimittel, die nicht Arzneispezialitäten sind, sofern 
sie selbst oder Bestandteile von ihnen im DAB sind, 
den Vorschriften des DAB entsprechen müssen. Im 
Zusammenhang mit der Ermächtigung des BMI zur 
Änderung und Ergänzung des DAB hat der Ge- 
sundheitsausschuß den Wunsch geäußert, daß das 
Deutsche Arzneibuch mindestens alle fünf Jahre 
neu herausgegeben werde. Er wünscht ferner, daß 
bei homöopathischen Arzneimitteln das Homöopa- 
thische Arzneibuch entsprechende Anwendung find- 
den soll. 

Zu § 7 

Der Ausschuß war der Ansicht, daß hier nicht 
einem kommenden Gesetz über die Werbung für 
Arzneimittel vorgegriffen werde und daß für die 
Werbung bis dahin der § 7 der Polizeiverordnung 
von 1941 weitergelte. 

Zu § 8 

Die Angabe des Verfalldatums für Arzneispeziali- 
täten mit zeitlich beschränkter Haltbarkeit nach 


Absatz 1 Nr. 8 wird dann für notwendig gehalten, 
wenn die Haltbarkeitsdauer der Spezialität erfah- 
rungsgemäß nicht mehr als zwei Jahre beträgt. 

Zu § 8 a 

Der Ausschuß hat hier den Vorschlag des Bundes- 
rates übernommen, die Kennzeichnungspflicht für 
alle Arzneimittel einzuführen, die in abgabefertiger 
Packung in den Verkehr gebracht werden, ohne 
Arzneispezialitäten zu sein. 

Zu § 10 

Bei der Vorschrift des § 10 Abs. 3 Nr. 4 geht der 
Ausschuß davon aus, daß danach der Einzelhändler, 
ohne einer Erlaubnis zu bedürfen, nicht nur jeweils 
eine einzelne Packung zur Abgabe an einen Ver- 
braucher herstellen, sondern auch einen gewissen 
Vorrat solcher Packungen halten darf, die zur Ab- 
gabe an Verbraucher in der nächsten Zeit voraus- 
sichtlich benötigt werden. 

Zu § 11 

Obwohl nur von dem Herstellungsleiter gespro- 
chen wird, kann selbstverständlich in einem Be- 
triebe eine Mehrzahl von Herstellungsleitern tätig 
sein, und der jeweilige Herstellungsleiter einer Ab- 
teilung trägt die nach diesem Gesetz geforderte 
Verantwortung. Der Ausschuß hat in Absatz 1 noch 
den Versagungsgrund nach Nr. 2 a eingefügt, da die 
nebenberufliche Tätigkeit oder die Tätigkeit eines 
Herstellers für mehrere Betriebe im Gesetz nicht 
ausgeschlossen ist und er hier die Möglichkeit geben 
wollte, eine Erlaubnis nicht zu geben, wenn der 
Herstellungsleiter die ihm in § 14 obliegenden Ver- 
pflichtungen offensichtlich nicht erfüllen kann, z. B. 
durch zu starke andere berufliche Verpflichtung. 

Zu § 13 

Als besondere Auflage sieht der Ausschuß unter 
anderem an, daß bei beschränkten Raumverhältnis- 
sen nur ein Mittel hergestellt werden darf. 

Zu § 17 

In Absatz 1 nimmt der Ausschuß die Anregung 
des Bundesrates auf, in Absatz 2 geht er davon 
aus, daß die Tätigkeit eines Arztes in einer Blut- 
spendezentrale bei der Gewinnung von Frischblut 
und bei der Bereitung von Blutkonserven als eine 
„Tätigkeit auf dem Gebiete der Serologie" anzu- 
sehen ist. 

Zu § 18 

Unter den, in Absatz 2 dieses Paragraphen und 
den folgenden genannten „Vertriebsunternehmern" 
sind nach Auskunft der Bundesregierung solche Un- 
ternehmer zu verstehen, die Arzneimittel, die von 
anderen hergestellt werden, unter eigenem Namen 
im Großhandel vertreiben. Der Ausschuß war der 
Meinung, daß sie neben Herstellern und Großhänd- 
lern besonders genannt werden müßten, da sie auf 
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dem Gebiete des Arzneimittelwesens eine beson- 
dere Sparte bilden. 

Die in Absatz 4 getroffene Sonderregelung für 
sogenannte Hausspezialitäten der Apotheke hielt 
der Ausschuß nach eingehender, vom Wirtschafts- 
ausschuß empfohlener Prüfung für gerechtfertigt; 
jedoch nur soweit die jeweilige Spezialität nur in 
der herstellenden Apotheke abgegeben wird oder 
vom Hersteller für eine Apotheke vorgesehen ist. 
Wird sie für mehrere Apotheken hergestellt, ist sie 
vom Hersteller anzumelden. 

Zu § 20 

Durch die Regelung des § 20, daß die Registrierung 
sofort vorgenommen werden soll und bei Mängeln 
nach § 8 dem Anmelder nur die Auflage zur Be- 
hebung gemacht wird, soll keineswegs ausgeschlos- 
sen werden, daß das Bundesgesundheitsamt Fest- 
stellungen, die es bei dem Registrierungsverfahren 
im Hinblick insbesondere auf die §§ 6 bis 8 macht, 
der zuständigen Überwachungsbehörde zwecks wei- 
terer Verfolgung mitteilt. 

Zu § 22 

Zu diesem Paragraphen vertritt der Ausschuß in 
Übereinstimmung mit der Bundesregierung die Auf- 
fassung, daß die Gebühren für die Registrierung der 
Arzneispezialitäten nach dem Kostendeckungsprin- 
zip bemessen werden sollen. 

Zu § 23 

Der Ausschuß hält die Geltungsdauer von 5 Jah- 
ren für die Eintragung einer Arzneispeziialität für 
angemessen. Er hält es aber für angebracht, eine Be- 
stimmung einzufügen, daß jeweils vor Ablauf dieser 
Frist dem Inhaber einer Registemummer die beab- 
sichtigte Löschung angekündigt wird, um ihm die 
Möglichkeit zu geben, die Verlängerung der Frist 
zu beantragen. Es bestand Übereinstimmung, daß 
die Verlängerung beliebig oft vorgenommen werden 
kann. 

Zu § 26 

Die Worte „im Einzelhandel" sollen klarstellen, 
daß die Überlassung von Arzneimitteln, z. B. im 
Weger der Ersten Hilfe oder aus Gefälligkeit (etwa 
unter Bekannten in plötzlichen Bedarfsfällen) zu- 
lässig sein soll. 

Im Absatz 3 Nr. 2 wird das Dispensierrecht der 
Tierärzte auf alle Bundesländer erweitert. Der Aus- 
schuß vertrat in diesem Zusammenhang die Auf- 
fassung, daß diese Bestimmung nicht dazu führen 
darf, den Tierärzten in ihrer Gesamtheit ein Mono- 
pol für die Abgabe von Tierarzneimitteln zu geben. 
Alle Tierarzneimittel sollten auch durch die Apo- 
theken beziehbar sein. 

Zu § 27 

Der Ausschuß geht von der Auffassung aus, daß 
der Gehalt an verschreibungspflichtigen Stoffen, die 


nur in Spuren in einem Stoff enthalten sind, die 
Arzneimittel nicht apothekenpflichtig machen soll. 
Zu Nr. 3 Buchstabe d vertritt der Ausschuß folgende 
Meinung: Geerntete Pflanzen und Pflanzenteile 
können oft nicht sofort verarbeitet werden. Eine 
kurzfristige Lagerung bis zur Verarbeitung nimmt 
diesen Pflanzen und Pflanzenteilen nicht die Eigen- 
schaft als „frische". 

Zu § 30 

Der Ausschuß ist hier dem Vorschläge des Bun- 
desrates gefolgt, zu bestimmen, daß auch Hersteller 
und Großhandel apothekenpflichtige Arzneimittel, 
von bestimmten Ausnahmen (Krankenanstalten, 
Arzte usw.) abgesehen, nur an Apotheken liefern 
dürfen, damit verhindert wird, daß apothekenpflich- 
tige Arzneimittel an nicht berechtigte Bezieher ge- 
liefert werden. Ferner wird ein Absatz 3 hinzuge- 
fügt, der die Versendung von Arzneimustern, die 
heute einen unangemessenen Umfang angenommen 
hat, auf ein vertretbares Maß zurückzuführen ver- 
sucht, dadurch, daß sie auf jeweilige Anforderung 
und nur zum Zwecke der Erprobung erfolgen soll. 

Zu § 32 

Der Ausschuß mußte hier aus gesundheitspoli- 
tischen Überlegungen wieder auf den Rechtszustand 
vor Verabschiedung der Novelle zur Gewerbeord- 
nung zurückgehen, indem er das Feilbieten von 
Extrakten und Aufsuchen von Bestellungen auf 
Extrakte aus Pflanzen wieder vom Reisegewerbe 
ausnimmt. Schon bei der zweiten und dritten Be- 
ratung des Entwurfs eines Bundesgesetzes zur Än- 
derung der Gewerbeordnung in der 92. Sitzung am 
3. Dezember 1953 wurde ausdrücklich darauf hin- 
gewiesen, daß hiermit gesundheitspolitischen Über- 
legungen, die dann im Arzneimittelgesetz ihren 
Niederschlag finden sollten, nicht vorgegriffen wer- 
den soll. 

Zu § 36 

Der Ausschuß hält eine Besichtigung der zu über- 
wachenden Betriebe alle zwei Jahre für ausreichend, 
da eine häufigere wahrscheinlich auch technisch 
schwer durchführbar wäre. 

Zu § 39 

Der Ausschuß hielt es für wichtig, die Schweige- 
pflicht auf die mit der Führung des Spezialitäten- 
registers beim Bundesgesundheitsamt beauftragten 
Personen zu erweitern. 

Zu § 40 

Der Ausschuß hat sich in Absatz 3 mit Mehrheit 
der Auffassung der Bundesregierung angeschlossen, 
wonach die Strafverschärfung durch Verursachung 
des Todes zwar nicht völlig an die neue Konzeption 
des Entwurfs des Strafgesetzbuches angepaßt sei, 
aber einen Fortschritt gegenüber dem bisher gelten- 
den Recht darstelle und daß durch die Worte „dn der 
Regel" auf nur eine Möglichkeit für eine Strafver- 
verschärfung hingewiesen sei. 
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Zu § 41 

Der Ausschuß hat sich auf Wunsch des Wirt- 
schaftsausschusses sehr eingehend mit den Straf- 
vorschriften des Entwurfs beschäftigt. Er gewann 
dabei die Auffassung, daß auch die Tatbestände des 
Absatzes 1 Nr. 7 und 9 im Hinblick auf ihre grund- 
sätzliche Bedeutung für die Volksgesundheit als 
Straftaten und nicht nur als Ordnungswidrigkeiten 
behandelt werden sollten. Er hat außerdem noch 
eine Nr. 7 a eingefügt, die auch die Abgabe von 
Arzneimitteln entgegen der Vorschrift des § 30 
unter Strafe stellt. 

Zu § 43 

Die Verjährung von Ordnungswidrigkeiten über 
sechs Monate hinaus wurde gebilligt, weil sie den 
Besonderheiten der Überwachung im Arzneimittel- 
wesen besser Rechnung trägt als eine kürzere Frist. 

Zu § 47 

Um zu verhüten, daß in der Zeit bis zum Inkraft- 
treten des Gesetzes Herstellungsbetriebe eröffnet 
werden, um die Bestimmungen des Gesetzes zu um- 
gehen, gilt die Erlaubnis für die Herstellung von 


Bonn, den 19. 


Frau Dr. 


Arzneimitteln nur für diejenigen für erteilt, die die 
Herstellung beim Inkrafttreten des Gesetzes seit 
mindestens zwei Jahren ausüben. Der Ausschuß war 
der Meinung, daß diese Erlaubnis nicht nur für her- 
gestellte, sondern auch für gleichartige Arzneimittel 
gelten solle. Er will z. B. zulassen, daß jemand, der 
Hustenbonbons mit Menthol hergestellt hat, ihnen 
in Zukunft etwa Eukalyptus hinzufügen kann. 

Zu § 56 a 

Mit Einfügung dieses Paragraphen soll erreicht 
werden, daß bis zur Herausgabe eines neuen Deut- 
schen Arzneibuchs für einzelne Arzneimittel Aus- 
nahmen von den Bestimmungen des Deutschen Arz- 
neibuchs zugelassen werden können. In gewissen 
Fällen, in denen die wissenschaftliche Entwicklung 
zu neuen Erkenntnissen geführt hat, ist die Bindung 
an die Bestimmungen des Deutschen Arzneibuchs 
von 1926 nicht mehr vertretbar. 

Zu § 57 

Dieser Paragraph ist durch die Aufnahme der in 
den letzten Jahren erlassenen Länderbestimmungen 
über die Genehmigung neuer Arzneispezialitäten 
ergänzt worden. 


Januar 1961 


Hubert 


B. Antrag des Ausschusses 

Der Bundestag wolle beschließen, 

1. den Gesetzentwurf — Drucksache 654 — in der 
aus der anliegenden Zusammenstellung ersicht- 
lichen Fassung anzunehmen; 

2. den von der Fraktion der SPD eingebrachten 
Entwurf eines Gesetzes über die Herstellung und 
das Inverkehrbringen von Arzneimitteln (Arz- 
neimittelgesetz) — Drucksache 485 — als durch 
die Beschlußfassung zu Nr. 1 erledigt abzu- 
lehnen; 

3. die zu diesem Gesetzentwurf eingegangenen 
Petitionen für erledigt zu erklären. 


Bonn, den 19. Januar 1961 


Der Ausschuß für Gesundheitswesen 
Dr. Stammberger Frau Dr. Hubert 

Vorsitzender Berichterstatterin 
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Zusammenstellung 

des von der Bundesregierung eingebrachten Entwurfs eines 
Gesetzes über den Verkehr mit Arzneimitteln 
(Arzneimittelgesetz) 

— Drucksache 654 — 

mit den Beschlüssen des Ausschusses für Gesundheitswesen 

(11. Ausschuß) 


Entwurf 


Entwurf eines Gesetzes 
über den Verkehr mit Arzneimitteln 
(Arzneimittelgesetz) 

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes- 
rates das folgende Gesetz beschlossen: 

ERSTER ABSCHNITT 
Begriffsbestimmungen 

§ 1 

(1) Arznedmittel im Sinne dieses Gesetzes sind 
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die vom 
Hersteller oder demjenigen, der sie sonst in den 
Verkehr bringt, dazu bestimmt sind, durch Anwen- 
dung am oder im menschlichen oder tierischen 
Körper 

1. die Beschaffenheit, den Zustand oder die 
Funktionen des Körpers oder seeldsche Zu- 
stände erkennen zu lassen oder zu beein- 
flussen oder 

2. vom menschlichen oder tierischen Körper 
erzeugte Wirkstoffe oder Körperflüssig- 
keiten zu ersetzen oder 

3. Krankheitserreger, Parasiten oder körper- 
fremde Stoffe zu beseitigen oder unschäd- 
lich zu madien. 

(2) Als Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes 
gelten 

1. Gegenstände, die zu den in Absatz 1 Nr. 1 
bezeichneten Zwecken dauernd oder vor- 
übergehend in den menschlichen oder 
tierischen Körper eingebracht werden, 
ausgenommen ärztliche, zahn- oder tier- 
ärztliche Instrumente, 


Beschlüsse des 11. Ausschusses 


Entwurf eines Gesetzes 
über den Verkehr mit Arzneimitteln 
(Arzneimittelgesetz) 

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes- 
rates das folgende Gesetz beschlossen: 


ERSTER ABSCHNITT 
Begriffsbestimmungen 

§ 1 

(1) Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind 
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die vom Her- 
steller oder demjenigen, der sie sonst in den Ver- 
kehr bringt, dazu bestimmt sind, durch Anwendung 
am oder im menschlichen oder tierischen Körper 

1. die Beschaffenheit, den Zustand oder die 
Funktionen des Körpers oder seelische 
Zustände erkennen zu lassen oder zu be- 
einflussen, 

2. unverändert 


3. unverändert 


(2) Als Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes 
gelten 

1. unverändert 
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2. Verbandstoffe und chirurgisches Naht- 
material, 


3. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die 
vom Hersteller oder demjeniigen, der sie 
sonst in den Verkehr bringt, dazu be- 
stimmt sind, ohne am oder im menschli- 
chen oder tierischen Körper angewandt zu 
werden, die Beschaffenheit, den Zustand 
oder die Funktionen des Körpers erkennen 
zu lassen oder der Erkennung oder Be- 
kämpfung von KrankheitSierregem zu 
dienen. 

(3) Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind 
nicht Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, soweit 
sie Lebensmittel im Sinne des § 1 des Gesetzes 
über den Verkehr mit Lebensmitteln und Bedarfs- 
gegenständen lin der Fassung der Bekanntmachung 
vom 17. Januar 1936 (Reichsgesetzbl. IS. 17) und 
der Verordnung vom 14. August 1943 (Reichsge- 
setzbl. 1 S. 400) oder Futtermittel im Sinne des § 1 
des Futtermittelgesetzes vom 22. Dezember 1926 
(Reichsgesetzbl. I S. 525) sind. 

(4) Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind 
ferner nicht 

1. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die 
zur Reinigung, Pflege, Färbung oder 
Verschönerung der Haut, des Haares, der 
Nägel oder der Mundhöhle des Menschen 
oder der entsprechenden Teile des Tier- 
körpers dienen, 

2. Gegenstände zur Körperpflege, 

es sei denn, daß sie vom Hersteller oder demjeni- 
gen, der sie sonst in den Verkehr bringt, überwie- 
gend dazu bestimmt sind, Krankheiten, Leiden, Kör- 
perschäden oder krankhafte Beschwerden zu lin- 
dern oder zu beseitigen. 


§ 2 

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind 

1. chemische Elemente und chemische Verbindun- 
gen sowie deren natürlich vorkommende Ge- 
mische und Lösungen, 

2. Pflanzen, Pflanzenteile und Pflanzenbestand- 
teile in bearbeitetem oder unbearbeitetem Zu- 
stand, 

3. Tierkörper, Körperteile, Körperflüssigkeiten 
oder Stoffwechselprodukte von Mensch oder 
Tier in bearbeitetem oder unbearbeitetem Zu- 
stand, 

4. Mikroorganismen, Viren sowie deren Bestand- 
teile oder Stoffwechselprodukte. 


Beschlüsse des 11. Ausschusses 

2. Verbandstoffe, die als keimfrei gekenn- 
zeichnet sind oder Arzneimittel im Sinne 
des Absatzes 1 enthalten, und chirurgisches 
Nahtmaterial, 

3. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die 
vom Hersteller oder demjenigen, der sie 
sonst in den Verkehr bringt, dazu be- 
stimmt sind, ohne am oder im menschli- 
chen oder tierischen Körper angewandt zu 
werden, die Beschaffenheit, den Zustand 
oder die Funktionen des Körpers erkennen 
zu lassen oder der Erkennung oder Be- 
kämpfung von Krankheitserregern zu 
dienen. 

(3) Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind 
nicht Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, soweit 
sie Lebensmittel im Sinne des § 1 des Gesetzes 
über den Verkehr mit Lebensmitteln und Bedarfs- 
gegenständen in der Fassung der Bekanntmachung 
vom 17. Januar 1936 (Reichsgesetzbl. IS. 17), zuletzt 
geändert durch das Gesetz zur Änderung und Er- 
gänzung des Lebensmittelgesetzes vom 21. Dezember 
1958 (Bundesgesetzbl. I S. 950), oder Futtermittel im 
Sinne des § 1 des Futtermittelgesetzes vom 22. De- 
zember 1926 (Reichsgesetzbl. I S. 525) sind. 

(4) Arzneimittel im Sinne dieses Gesetzes sind 
ferner nicht 

1. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die 
zur Reinigung, Pflege, Färbung oder 
Versdiönerung der Haut, des Haares, der 
Nägel oder der Mundhöhle des Menschen 
oder der entsprechenden Teile des Tier- 
körpers dienen, 

2. unverändert 

es sei denn, daß sie vom Hersteller oder demjeni- 
gen, der sie sonst in den Verkehr bringt, überwie- 
gend dazu bestimmt sind, Krankheiten, Leiden, Kör- 
penschäden oder krankhafte Beschwerden zu lin- 
dern oder zu beseitigen. 


§ 2 

Stoffe im Sinne dieses Gesetzes sind 
1. unverändert 


2. unverändert 


3. Tierkörper, auch lebender Tiere, sowie Körper- 
teile, -bestandteile und Stoffwechselprodukte 
von Mensch und Tier in bearbeitetem oder un- 
bearbeitetem Zustand, 

4. unverändert 
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§ 3 

(1) Sera im Sinne dieses Gesetzes sind Arznei- 
mittel, die aus Blut, Organen, Organteilen oder 
Organsekreten gesunder, kranker, erkrankt gewe- 
sener oder immunisatorisch vorbehandelter Lebe- 
wesen gewonnen werden und spezifische Antikör- 
per enthalten. 

(2) Impfstoffe im Sinne dieses Gesetzes sind 
Arzneimittel, die Antigene enthalten und die dazu 
bestimmt sind, bei Menschen oder Tieren zur Erzeu- 
gung von spezifischen Abwehr- und Schutzstoffen 
angewandt zu werden. 

§ 4 

Arzneispezialitäten im Sinne dieses Gesetzes sind 
Arzneimittel, die in gleichbleibender Zusammen- 
setzung hergestellt und in abgabefertigen Packun- 
gen unter einer besonderen Bezeichnung in den 
Verkehr gebracht werden und deren Aufmachung 
einen bestimmten Hersteller, den Herausgeber der 
Herstellungsvorschrift oder ein bestimmtes Ver- 
triebsunternehmen erkennen lassen. 


ZWEITER ABSCHNITT 

Anforderungen an Arzneimittel 

§ 5 

(1) Arzneispeziali täten, die zur Abgabe an Ver- 
braucher im Geltungsbereich dieses Gesetzes be- 
stimmt sind, müssen, soweit sie im Deutschen Arz- 
neibuch aufgeführte Stoffe oder Zubereitungen ent- 
halten, hinsichtlich der Eigenschaften der Stoffe oder 
Zubereitungen, ihrer Herstellung, Prüfung, Wert- 
bestimmung und Aufbewahrung dem Deutschen 
Arzneibuch entsprechen. Für Arzneimittel, die nicht 
Arzneispezialitäten sind, gilt dies nur, soweit sie in 
Apotheken, ärztlichen Hausapotheken, Kranken- 
anstalten ohne Krankenhausapotheke und von Tier- 
ärzten abgegeben werden. 

(2) Für Arzneimittel, die zur Abgabe an Verbrau- 
cher im Geltungsbereich dieses Gesetzes bestimmt 
sind, gelten die Vorschriften des Deutschen Arznei- 
buches über die Herstellung und Aufbewahrung 
von Arzneimitteln nicht, soweit sie in Betrieben 
hergestellt werden, die eine Erlaubnis nach den 
§§ 10 und 17 besitzen. 

(3) Der Bundesminister für Ernährung, Landwirt- 
schaft und Forsten kann für einzelne zur Anwen- 
dung am Tier bestimmte Arzneispezialitäten, deren 
Bestandteile nicht der Verschreibungspflicht unter- 
liegen, Ausnahmen von den Vorschriften des Deut- 
schen Arzneibuches zulassen. 

(4) Der Bundesminister des Innern wird ermäch- 
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des 
Bundesrates das Deutsche Arzneibuch laufend den 
Fortschritten der medizinischen und pharmazeuti- 
schen Wissenschaften anzupassen. Der volle Wort- 


Beschlüsse des 11. Ausschusses 
§ 3 

unverändert 


§ 4 

Arzneispezialitäten im Sinne dieses Gesetzes sind 
Arzneimittel, die in gleichbleibender Zusammen- 
setzung hergestellt und in abgabefertigen Packun- 
gen unter einer besonderen Bezeichnung in den 
Verkehr gebracht werden. 


ZWEITER ABSCHNITT 
Anforderungen an Arzneimittel 

§ 5 

(1) Arzneimittel, die zur Abgabe an den Ver- 
braucher im Geltungsbereich dieses Gesetzes be- 
stimmt sind, müssen, soweit sie im Deutschen Arz- 
neibuch aufgeführte Stoffe oder Zubereitungen aus 

Stoffen sind oder solche enthalten, den Vorschriften 

des Deutschen Arzneibuches entsprechen. 

(la) Für Arzneimittel, die Stoffe im Sinne des 
§ 2 Nr. 1 oder 2 und nicht Arzneispezialitäten sind, 
gilt Absatz 1, soweit sie in Apotheken, ärztlichen 
Hausapotheken, Krankenanstalten ohne Kranken- 
hausapotheke oder von Tierärzten abgegeben wer- 
den. 

(2) Hersteller, die eine Erlaubnis nach den §§ 10 
oder 17 besitzen, sind nicht an die Vorschriften des 
Deutschen Arzneibuches über die Herstellung und 
Aufbewahrung von Arzneimitteln gebunden. 


(3) Der Bundesminister des Innern kann für ein- 
zelne zur Anwendung am Tier bestimmte Arznei- 
spezialitäten, deren Bestandteile nicht der Verschrei- 
bungspflicht unterliegen, Ausnahmen von den Vor- 
schriften des Deutschen Arzneibuches zulassen. 

(4) Der Bundesminister des Innern wird ermäch- 
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des 
Bundesrates das Deutsche Arzneibuch nach den je- 
weiligen wissenschaftlichen Erkenntnissen zu än- 
dern und zu ergänzen, soweit dies im Interesse der 
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laut der Rechtsverordnung braucht nicht verkündet 
zu werden, sofern in der Rechtsverordnung der Be- 
ginn der Geltung der neuen Fassung des Deutschen 
Arzneibuches und ihre Bezugsquelle verkündet wer- 
den. 


§ 6 

Es ist verboten, 

1. Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1 in den 
Verkehr zu bringen, wenn sie geeignet sind, 
bei bestimmungsgemäßem Gebrauch schädliche 
Wirkungen, die über ein therapeutisch vertret- 
bares Maß hinausgehen, hervorzurufen, 


2. Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 2 Nr. 1 
und 2 in den Verkehr zu bringen, wenn sie ge- 
eignet sind, bei bestimmungsgemäßem Ge- 
brauch durch ihre Zusammensetzung die Ge- 
sundheit von Mensch oder Tier zu schädigen. 

§ 6a 

(1) Es ist verboten, Arzneimittel im Sinne des 
§ 1 Abs. 2 Nr. 1 und 2 in den Verkehr zu bringen, 
die bei der Gewinnung, Herstellung, Zubereitung 
oder Aufbewahrung mit ionisierenden Strahlen be- 
handelt sind. 

(2) Der Bundesminister des Innern wird ermäch- 
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminister für 
Atomkernenergie und Wasserwirtschaft durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates 
Behandlungsverfahren nach Absatz 1 allgemein 
oder für bestimmte Arzneimittel oder für bestimmte 
Zwecke zuzulassen, sofern nach dem Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnis die gesundheitliche 
Unbedenklichkeit des Behandlungsverfahrens als 
gesichert anzusehen ist. 


§ 7 

Es ist verboten, Arzneimittel zum Zwecke der 
Täuschung im Verkehr zu verfälschen, oder ver- 
dorbene oder verfälschte Arzneimittel oder Arznei- 
mittel, deren Verfalldafen abgelaufen sind, oder 
Arzneimittel unter irreführender Bezeichnung, An- 
gabe oder Aufmachung in den Verkehr zu bringen. 


§ 8 

Arzneispezialitäten, die Arzneimittel nach § 1 
Abs. 1 sind, dürfen im Geltungsbereich dieses Ge- 
setzes nur in den Verkehr gebracht werden, wenn 
auf den Behältnissen oder äußeren Umhüllungen in 
deutlich lesbarer Schrift angegeben ist 


Beschlüsse des 11. Ausschusses 

Arzneimittelversorgung erforderlich ist. Der volle 
Wortlaut der Rechtsverordnung braucht nicht ver- 
kündet zu werden, sofern in dem verkündeten Teil 
der Rechtsverordnung der Beginn der Geltung der 
neuen Fassung des Deutschen Arzneibuches be- 
stimmt und ihre Bezugsquelle bezeichnet werden. 

. § 6 

Es ist verboten, 

1. 'Arzneimittel dm Sinne des § 1 Abs. 1 in den 
Verkehr zu bringen, wenn sie geeignet sind, 
bei bestimmungsgemäßem Gebrauch schädliche 
Wirkungen, die über ein nach den Erkennt- 
nissen der medizinischen Wissenschaft vertret- 
bares Maß hinausgehen und nicht die Folge 
von besonderen Umständen des Einzelfalles 
sind, hervorzurufen, 

2. unverändert 


§ 6a 

(1) Es ist verboten, Arzneimittel im Sinne des 
§ 1 Abs. 1 und 2 Nr. 1 und 2 in den Verkehr zu 
bringen, die bei der Gewinnung, Herstellung, Zu- 
bereitung oder Aufbewahrung mit ionisierenden 
Strahlen behandelt worden sind oder die radio- 
aktive Stoffe enthalten. 

(2) Der Bundesminister des Innern wird ermäch- 
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminister für 
Atomkernenergie und Wasserwirtschaft durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates 
Behandlungsverfahren oder die Beimengung radio- 
aktiver Stoffe zu Arzneimitteln nach Absatz 1 allge- 
mein oder für bestimmte Arzneimittel oder für be- 
stimmte Zwecke zuzulassen, sofern nach dem Stand 
der wissenschaftlichen Erkenntnis die gesundheit- 
liche Unbedenklichkeit des Behandlungsverfahrens 
oder der Beimengung als gesichert anzusehen ist. 

§ 7 

Es ist verboten, Arzneimittel zum Zwecke der 
Täuschung im Verkehr zu verfälschen, verdorbene 
oder verfälschte Arzneimittel oder Arzneimittel, 
deren Verfalldatum abgelaufen ist, oder Arznei- 
mittel unter irreführender Bezeichnung, Angabe 
oder Aufmachung zum Verkauf vorrätig zu halten, 
feilzuhalten, zu verkaufen oder sonst in den Ver- 
kehr zu bringen. 

§ 8 

(1) Arzneispezialitäten, die Arzneimittel im Sinne 
des § 1 Abs. 1 sind, dürfen im Geltungsbereich die- 
ses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht werden, 
wenn auf den Behältnissen oder äußeren Umhül- 
lungen in deutlich lesbarer Schrift angegeben ist 
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Entwurf 

1. der Name oder die Firma und die Anschrift 
des Herstellers, des Herausgebers der Her- 
stellungsvorschrift und des Vertriebsunterneh- 
mens, 

2. die Bezeichnung der Arzneispezialität, 

3. die Registernummer, 

4. der Inhalt nach Menge und Darreichungsform, 


5. die Anwendungsweise in deutscher Sprache, 

6. die arzneilich wirksamen Bestandteile mit einer 
ihrer im Deutschen Arzneibuch aufgeführten 
Bezeichnungen; im Deutschen Arzneibuch 
nicht aufgeführte Bestandteile sind mit ihrer 
gebräuchlichen wissenschaftlichen Bezeichnung 
anzugeben. 


7. bei verschreibungspflichtigen Stoffen deren 
Mengen nach gebräuchlichen Maßeinheiten, 


8. das Verfalldatum, soweit es sich um eine Arz- 
neispezialität mit zeitlich beschränkter Halt- 
barkeit handelt, 

9. der Hinweis auf eine gemäß § 5 Abs. 3 zuge- 
lassene Ausnahme, 

10. bei Mustern für Personen, die zur Ausübung 
der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheil- 
kunde berechtigt sind, die Kennzeichnung als 
„unverkäufliches Muster“. 


Beschlüsse des 11. Ausschusses 

1. der Name oder die Firma und die An- 
schrift des Herstellers, des Herausgebers 
der Herstellungsvorschrift oder des Ver- 
triebsunterneihmers, 

2. unverändert 

3. unverändert 

4. der Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder 
Stückzahl, 

4 a. die Darreichungsform, 

5. die Art der Anwendung in deutscher 
Sprache, 

6. die arzneilich wirksamen Bestandteile mit 
einer ihrer im Deutschen Arzneibuch auf- 
geführten Bezeichnungen sowie deren 
Mengen nach gebräuchlichen Maßeinhei- 
ten; im Deutschen Arzneibuch nicht auf- 
geführte Bestandteile sind mit ihrer ge- 
bräuchlichen wissenschaftlichen Bezeich- 
nung anzugeben, 

7. bei Arzneispezialitäten, die nur auf ärzt- 
liche, zahnärztliche oder tierärztliche Ver- 
schreibung abgegeben werden dürfen, die 
Aufschrift „Verschreibungspflichtig", bei 
sonstigen Arzneispezialitäten, die nur in 
Apotheken an Verbraucher abgegeben 
werden dürfen, die Aufschrift „Apo- 
thekenpflichtig", 

8. unverändert 


9. unverändert 

10. bei Mustern für Personen, die zur Aus- 
übung der Heilkunde, Zahnheilkunde 
oder Tierheilkunde berechtigt sind, die 
Aufschrift „Unverkäufliches Muster“. 

Werden äußere Umhüllungen verwendet, so müs- 
sen sich mindestens die Angaben nach Nummern 
2, 4, 4 a, 5 und 8 auf den Behältnissen befinden. 

(2) Bei den Angaben nach Absatz 1 Nr. 4, 4 a, 5, 6 
und 8 dürfen im Verkehr gebräuchliche Abkürzun- 
gen verwendet werden. 


§ 8a 

Die Behältnisse oder äußeren Umhüllungen von 
Arzneimitteln im Sinne des § 1 Abs. 1, die in ab- 
gabefertiger Packung in den Verkehr gebracht wer- 
den, ohne Arzneispezialitäten im Sinne des § 4 zu 
sein, müssen mit den in § 8 Abs, 1 Nr. 1, 4 bis 8 
vorgeschriebenen Angaben versehen sein. Werden 
äußere Umhüllungen verwendet, so müssen sich 
mindestens die Angaben nach § 8 Abs. 1 Nr. 4, 4 a, 
5 und 8 auf den Behältnissen befinden. § 8 Abs. 2 
findet entsprechende Anwendung. 
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Entwurf 
§ 9 

Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auch An- 
wendung auf Arzneimittel, die in den Geltungs- 
bereich dieses Gesetzes verbracht und dort in den 
Verkehr gebracht werden sollen. Dies gilt nicht für 
Arzneispezialitäten, die in kleinen Mengen für be- 
stimmte Verbraucher bezogen werden. 


DRITTER ABSCHNITT 
Herstellung von Arzneimitteln 

§ 10 

(1) Wer gewerbsmäßig Arzneimittel der im § i 
Abs. 1 bezeichneten Art oder chirurgisches Naht- 
material zum Zwecke der Abgabe an andere her- 
steilen will, bedarf hierzu einer Erlaubnis. Dies gilt 
auch für juristische Personen, nicht rechtsfähige Ver- 
eine und Gesellschaften des bürgerlichen Rechts, die 
Arzneimittel zum Zwecke der Abgabe an ihre Mit- 
glieder hersteilen, auch wenn die Absicht der Ge- 
winnerzielung nicht besteht. 

(2) Einer Erlaubnis bedarf ferner, wer Arznei- 
mittel lediglich in zur Abgabe an den Verbraucher 
bestimmte Packungen um- oder abfüllt oder abpackt. 


(3) Einer Elaubnis nach Absatz 1 bedürfen nicht 

1. Inhaber von Apotheken für die Herstel- 
lung von Arzneimitteln, die nur im eige- 
nen Apothekenbetrieb an Verbraucher ab- 
gegeben werden, 

2. Ärzte und Träger von Krankenanstalten, 
soweit sie eine Erlaubnis zum Herstellen 
und Abgeben von Arzneimitteln an die von 
ihnen behandelten oder die in den Kran- 
kenanstalten untergebrachten Personen 
besitzen, 

3. Tierärzte für die Herstellung von Arznei- 
mitteln, die sie für die von ihnen behan- 
delten Tiere abgeben, 

4. Einzelhändler für das Herrichten von Arz- 
neimitteln zur Abgabe unmittelbar an den 
Verbraucher. 


(4) Die Vorschriften der Absätze 1 bis 3 gelten 
nicht für die Herstellung von Sera, Impfstoffen und 
Arzneimitteln, die Halbantigene enthalten. 


Beschlüsse des 11. Ausschusses 
§ 9 

Die Vorschriften dieses Gesetzes finden auch An- 
wendung auf Arzneimittel, die in den Geltungsbe- 
reich dieses Gesetzes verbracht und dort in den 
Verkehr gebracht werden. Auf den Behältnissen 
oder äußeren Umhüllungen von Arzneispezialitäten 
muß außer den Angaben nach § 8 auch der Name 
oder die Firma des Einführenden in deutlich les- 
barer Schrift angegeben sein. Satz 1 und 2 gelten 
nicht für Arzneispezialitäten, die auf Einzelbestel- 
lung in kleinen Mengen für bestimmte Verbraucher 
bezogen werden. 


DRITTER ABSCHNITT 
Herstellung von Arzneimitteln 

§ 10 

(1) Wer gewerbsmäßig Arzneimittel im Sinne des 
§ 1 Abs. 1 oder chirurgisches Nahtmaterial zum 
Zwecke der Abgabe an andere herstellen will, be- 
darf einer Erlaubnis. Das gleiche gilt für juristische 
Personen, nicht rechtsfähige Vereine und Gesell- 
schaften des bürgerlichen Rechts, die Arzneimittel 
zum Zwecke der Abgabe an ihre Mitglieder her- 
steilen, auch wenn die Absicht der Gewinnerzielung 
nicht besteht. 

(2) Als Herstellung im Sinne von Absatz 1 gel- 
ten auch das Um- oder Abfüllen und das Abpacken 
von Arzneimitteln in zur Abgabe an Verbraucher 
bestimmte Packungen. 

(3) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedürfen nicht 

1. Inhaber von Apotheken für die Herstel- 
lung von Arzneimitteln im Rahmen des 
üblichen Apothekenbetriebes, 

2. unverändert 


3. unverändert 


4. Einzelhändler für das Abfüllen oder Ab- 
packen von Arzneimitteln zur Abgabe in 
unveränderter Form unmittelbar an den 
Verbraucher. 

(4) Die Vorschriften der Absätze 1 bis 3 gelten 
nicht für die Herstellung von Sera, Impfstoffen, 
Arzneimitteln, die Halbantigene enthalten, und von 

Blut- oder Serumkonserven. 
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Entwurf 
§ 11 

(1) Die Erlaubnis ist zu versagen, 

1. wenn die Person, unter deren Leitung die 
Arzneimittel hergestellt werden sollen 
(Herstellungsleiter), die erforderliche Sach- 
kenntnis nicht besitzt, 

2. wenn Tatsachen die Annahme rechtferti- 
gen, daß der Herstellungsleiter die für die 
Herstellung von Arzneimitteln erforder- 
liche Zuverlässigkeit nicht besitzt, oder 


3. wenn geeignete Räume und Einrichtungen 
für die beabsichtigte Herstellung, die Prü- 
fung und Lagerung der Arzneimittel nicht 
vorhanden sind. 

(2) Ist der Herstellungsleiter nicht der Inhaber 
des Betriebes, so ist die Erlaubnis auch zu versagen, 
wenn bei dem Betriebsinhaber die Voraussetzung 
des Absatzes 1 Nr. 2 vorliegt. Bei juristischen Per- 
sonen ist die Erlaubnis zu versagen, wenn bei den 
nach Gesetz oder Satzung zur Vertretung berufenen 
Personen die Voraussetzung des Absatzes 1 Nr. 2 
vorliegt. 


§ 12 

Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis 
wird durch eine abgeschlossene Hochschulausbil- 
dung als Apotheker oder eine abgeschlossene Hoch- 
schulausbildung als Chemiker, Arzt, Zahnarzt oder 
Tierarzt in Verbindung mit einer mindestens ein- 
jährigen praktischen Tätigkeit in der Arzneimittel- 
herstellung erbracht. Wird die Herstellung auf Arz- 
neimittel beschränkt, die außerhalb der Apotheken 
an Verbraucher abgegeben werden dürfen, so be- 
sitzt die erforderliche Sachkenntnis auch, wer eine 
abgeschlossene Ausbildung als Chemotechniker 
oder eine gleichwertige Ausbildung nachweist und 
mindestens ein Jahr in der Herstellung von Arznei- 
mitteln praktisch tätig gewesen ist. Wird die Her- 
stellung auf einzelne Arzneimittel der in Satz 2 be- 
zeichne ten Art beschränkt, so kann eine dreijährige 
praktische Tätigkeit in der Herstellung dieser Arz- 
neimittel als Nachweis der erforderlichen Sachkennt- 
nis anerkannt werden. 


Beschlüsse des 11. Ausschusses 
§ 11 

(1) Die Erlaubnis ist zu versagen, 

1. unverändert 


2. wenn Tatsachen die Annahme rechtferti- 
gen, daß der Herstellungsleiter die für die 
Herstellung von Arzneimitteln erforder- 
liche Zuverlässigkeit nicht besitzt, 

2a. wenn Tatsachen die Annahme rechtferti- 
gen, daß der Herstellungsleiter die ihm 
obliegenden Verpflichtungen nicht erfül- 
len kann oder 

3. unverändert 


(2) Die Erlaubnis ist ferner zu versagen, wenn 
der Herstellungsleiter 

1. nicht der Inhaber des Betriebes oder des- 
sen gesetzlicher Vertreter ist, 

2. bei einer juristischen Person nicht Mitglied 
des zu ihrer gesetzlichen Vertretung beru- 
fenen Organs ist oder 

3. bei einer nicht rechtsfähigen Personenver- 
einigung nicht zu den nach Gesetz, 
Satzung oder Gesellschaftsvertrag zu ihrer 
Vertretung berufenen Personen gehört 

und Tatsachen die Annahme rechtfertigen, daß eine 
der unter Nummer 1 bis 3 genannten Personen die 
für den Verkehr mit Arzneimitteln erforderliche Zu- 
verlässigkeit nicht besitzt. Das gleiche gilt, wenn der 
Herstellungsleiter in den Fällen der Nummer 2 oder 
3 zu den dort genannten Personen gehört und Tat- 
sachen die Annahme rechtfertigen, daß eine andere 
in Nummer 2 oder 3 genannte Person die für den 
Verkehr mit Arzneimitteln erforderliche Zuverläs- 
sigkeit nicht besitzt. 

§ 12 

Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis 
wird erbracht 

1. durch die Bestallung als Apotheke'r oder 

2. durch das Zeugnis über eine nach abgeschlos- 
senem Hochschulstudium abgelegte Prüfung 

als Chemiker, Arzt, Zahnarzt, Tierarzt oder 
Biologe in Verbindung mit einer mindestens 
zweijährigen praktischen Tätigkeit in der Arz- 
neimittelherstellung. 
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Entwurf 
§ 13 

(1) Die Erlaubnis gilt nur für die in der Erlaubnis- 
urkunde bezeichnete Betriebsstätte. 

(2) Die Erlaubnis ist zu widerrufen, wenn eine 
der Voraussetzungen des § 11 nicht mehr erfüllt ist 
und diesem Mangel nicht innerhalb einer von der 
zuständigen Behörde zu setzenden angemessenen 
Frist abgeholfen wird. 


§ 14 

Der Herstellungsleiter ist dafür verantwortlich, 
daß bei der Herstellung von Arzneimitteln die ge- 
setzlichen Bestimmungen beachtet werden. Leitet 
der Betriebsinhaber nicht selbst die Herstellung, so 
hat er durch innerbetriebliche Anordnung zu ge- 
währleisten, daß der Herstellungsleiter die ihm 
obliegende Verpflichtung erfüllen kann. 


§ 15 

Der Betriebsinhaber hat jeden Wechsel in der Per- 
son des Herstellungsleiters sowie jede wesentliche 
Änderung der Räume oder Einrichtungen des Betrie- 
bes der zuständigen Behörde unverzüglich anzuzei- 
gen. Bei juristischen Personen und nicht rechtsfähi- 
gen Vereinen ist jeder Wechsel der nach Gesetz 
oder Satzung zur Vertretung berufenen Personen 
anzuzeigen. 


§ 16 

Wer Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 2, ausge- 
nommen chirurgisches Nahtmaterial, zum Zwecke 
der Abgabe an andere herstellen will, hat dies der 
zuständigen Behörde anzuzeigen, ln der Anzeige 
sind die Arzneimittel, deren Herstellung beabsich- 
tigt ist, und die Lage der Betriebsstätte anzugeben. 
Nachträgliche Änderungen sind ebenfalls anzuzei- 
gen. § 10 Äbs. 2 und 3 gilt entsprechend. 


§ 17 

(1) Wer gewerbsmäßig Sera oder Impfstoffe zum 
Zwecke der Äbgabe an andere hersteilen will, be- 
darf einer Erlaubnis. Dies gilt nicht für staatliche 
Einrichtungen zur Herstellung von Sera und Impf- 
stoffen. Für die gewerbsmäßige Herstellung von 
Mitteln zur Verhütung, Erkennung, oder Heilung 
von Tierseuchen unter Verwendung von Krankheits- 
erregern gelten die hierfür erlassenen besonderen 
Vorschriften. 


Beschlüsse des 11. Äusschusses 

§ 13 

(1) Die Erlaubnis gilt nur für die in der Erlaub- 
nisurkunde bezeichnete Betriebsstätte. Sie kann 
unter Auflagen erteilt werden. 

(2) Die Erlaubnis ist zu widerrufen, wenn 

1. einer der Versagungsgründe des § 11 bei 
der Erteilung der Erlaubnis der zuständi- 
gen Behörde nicht bekannt war oder nach- 
träglich eingetreten ist oder 

2. eine Auflage nach Absatz 1 nicht einge- 
halten worden ist 

und diesem Mangel nicht innerhalb einer von der 
zuständigen Behörde zu setzenden angemessenen 
Frist abgeholfen wird. 

§ 14 

Der Herstellungsleiter ist dafür verantwortlich, 
daß die für die Herstellung von Arzneimitteln gel- 
tenden gesetzlichen Bestimmungen beachtet werden. 
Sofern der Betriebsinhaber oder die sonst in § 11 
Abs. 2 genannten Personen die Herstellung nicht 
selbst leiten, haben sie durch innerbetriebliche An- 
ordnungen zu gewährleisten, daß der Herstellungs- 
leiter die ihm obliegenden Verpflichtungen erfüllen 
kann, 

§ 15 

Der Betriebsinhaber oder die sonst in § 11 Abs. 2 
genannten Personen haben jeden Wechsel in der 
Person des Herstellungsleiters sowie jede wesent- 
liche Änderung der Räume oder Einrichtungen des 
Betriebes der zuständigen Behörde unverzüglich an- 
zuzeigen. Bei juristischen Personen und nicht rechts- 
fähigen Personenvereinigungen ist jeder Wechsel 
der nach Gesetz, Satzung oder Gesellschaftsvertrag 
zur Vertretung berufenen Personen anzuzeigen. 

§ 16 

Wer gewerbsmäßig Arzneimittel im Sinne des § 1 
Abs. 2, ausgenommen chirurgisches Nahtmaterial, 
zum Zwecke der Abgabe an andere hersteilen will, 
hat dies der zuständigen Behörde anzuzeigen. In 
der Anzeige sind die Arzneimittel, deren Herstel- 
lung beabsichtigt ist, und die Lage der Betriebs- 
stätte anzugeben. Nachträgliche Änderungen sind 
ebenfalls anzuzeigen. § 10 Äbs. 2 und 3 gilt ent- 
sprechend. 

§ 17 

(1) Wer Sera, Impfstoffe oder Blut- oder Serum- 
konserven zum Zwecke der Äbgabe an andere her- 
stellen will, bedarf einer Erlaubnis. 
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Entwurf 

(2) Auf die Erteilung der Erlaubnis findet § 11 
Anwendung. Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, 
wer die Voraussetzung des § 12 Satz 1 erfüllt und 
eine mindestens dreijährige Tätigkeit auf dem Ge- 
biete der Serologie und Bakteriologie nachweist. 

(3) Soweit es erforderlich ist, um sicherzustellen, 
daß durch die Anwendung von Sera und Impfstof- 
fen keine über ein therapeutisch vertretbares Maß 
hinausgehenden gesundheitlichen Schäden beim 
Menschen verursacht werden, kann der Bundes- 
minister des Innern im Einvernehmen mit dem Bun- 
desminister für Wirtschaft und, soweit dessen Ge- 
schäftsbereich berührt ist, mit dem Bundesminister 
für Atomkernenergie und Wasserwirtschaft durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates 


1. die Herstellung, Aufbewahrung und das 
Inverkehrbringen von Sera und Impfstof- 
fen, auch soweit sie in den Geltungsbe- 
reich dieses Gesetzes verbracht worden 
sind, regeln sowie Vorschriften über die 
Beaufsichtigung dieser Tätigkeit erlassen, 

2. eine staatliche Prüfung der Sera und Impf- 
stoffe vor dem Inverkehrbringen anord- 
nen sowie das Prüfungsverfahren regeln. 

In den Rechtsverordnungen kann das Grundrecht 
des Artikels 13 des Grundgesetzes auf Unverletz- 
lichkeit der Wohnung eingeschränkt werden. 


(4) Die Absätze 1 bis 3 gelten entsprechend für 
Arzneimittel, die Halbantigene enthalten und die 
dazu bestimmt sind, bei Menschen oder Tieren zur 
Erkennung von spezifischen Abwehr- oder Schutz- 
stoffen angewandt zu werden. 


VIERTER ABSCHNITT 

Eintragung der Arzneispezialitäten 
in das Spezialitätenregister 

§ 18 

(1) Eine Arzneispezialität, die ein Arzneimittel im 
Sinne des § 1 Abs. 1 ist, darf im Geltungsbereich 
dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht wer- 
den, nachdem sie in ein bei dem Bundesgesundheits- 
amt zu führendes Register (Spezialitätenregister) 
eingetragen worden ist. 

(2) Die Arzneispezialität ist von dem Hersteller 
beim Bundesgesundheitsamt zur Eintragung anzu- 
melden. Soll eine Arzneispezialität von einem Ver- 
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B (' s c h 1 ü s s 0 des 11. Ausschusses 

(2) Auf die Erteilung der Erlaubnis findet § 11 
Anwendung. Die erforderliche Sachkenntnis besitzt, 
wer eine der Voraussetzungen dos § 12 erfüllt und 
eine mindestens dreijährige Tätigkeit auf dem Ge- 
biete der Serologie oder medizinischen Mikrobiolo- 
gie nachweist. 

(3) Soweit es erforderlich ist, um sicherzustcllen, 
daß durch die Anwendung von Sera, Impfstoffen 
oder Blut- oder Seruinkonserven keine gesundheit- 
lichen Schäden beim Menschen verursacht werden, 
die über ein nach den Erkenntnissen der medizini- 
schen Wissenschaft vertretbares Maß hinausgehen, 
kann der Bundesminister des Innern im Einverneh- 
men mit dem Bundesminister für Wirtschaft und, 
soweit dessen Geschäftsbereich berührt ist, mit dem 
Bundesminister für Atomkernenergie und Wasser- 
wirtschaft durch Rechtsverordnung mit Zustimmung 
des Bundesrates 

1. die Herstellung, Aufbewahrung und das 
Inverkehrbringen von Sera, Impfstoffen 
und Blut- oder Serumkonserven regeln 
sowie Vorschriften über die Beaufsichti- 
gung dieser Tätigkeit erlassen, 

2. unverändert 


ln der Rechts Verordnung kann das Grundrecht des 
Artikels 13 des Grundgesetzes auf Unverletzlichkeit 
der Wohnung eingeschränkt werden, soweit dies er- 
forderlich ist, um die ordnungsmäßige Beaufsichti- 
gung der Tätigkeiten nach Nummer 1 sicherzustellen. 

(4) unverändert 


(5) Die Absätze 1 bis 3 finden auf Arzneimittel, 
die unter Verwendung von Krankheitserregern her- 
gestellt weiden und zur Verhütung, Erkennung oder 
Heilung von Tierseuchen bestimmt sind, keine An- 
wendung. Für sie gelten die hierfür erlassenen be- 
sonderen Vorschriften. 


VIERTER ABSCHNITT 

Eintragung der Arzneispezialitäten 
in das Spezialitätenregister 

§ 18 

( 1 ) unverändert 


(2) Die Arzneispezialität ist von dem Hersteller 
beim Bundesgesundheitsamt zur Eintragung anzu- 
melden. Soll eine Arzneispezialität von einem Ver- 
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Entwurf 

triebsunternehmen erstmalig in den Verkehr ge- 
bracht werden, so ist dieses zur Anmeldung ver- 
pflichtet. Zur Anmeldung einer in den Geltungs- 
bereich dieses Gesetzes verbrachten Arzneispeziali- 
tät ist der Einführer verpflichtet. 

(3) Eine Arzneispezialität, die in Apotheken oder 
sonstigen Einzelhandelsbetrieben auf Grund einheit- 
licher Vorschriften hergestellt und an Verbraucher 
abgegeben wird, ist von dem Herausgeber der Her- 
stellungsvorschrift anzumelden. 

(4) Soll eine Arzneispezialität unter gleicher Be- 
zeichnung in verschiedenen Darreichungsformen in 
den Verkehr gebracht werden, so ist für jede Dar- 
re ichungsform eine besondere Anmeldung erforder- 
lich. 


(5) Die Verpflichtung zur Anmeldung besteht nicht 
für Arzneispezialitäten, die nur innerhalb derjeni- 
gen Apotheken oder sonstigen Einzelhandelsbetriebe 
an Verbraucher abgegeben werden, als deren Er- 
zeugnisse sie gekennzeichnet sind. 

§ 19 

(1) Die Anmeldung der Arzneispezialität muß 
folgende Angaben enthalten: 

1. Firma oder Name sowie Anschrift des An- 
meldenden, 

2. Bezeichnung der Arzneispezialität, 

3. Zusammensetzung nach Art und Menge; 
alle Bestandteile sind mit einer ihrer im 
Deutschen Arzneibuch aufgeführten Be- 
zeichnungen, im Deutschen Arzneibuch 
nicht aufgeführte Bestandteile mit ihren 
gebräuchlichen wissenschaftlichen Bezeich- 
nungen anzugeben, 

4. Ergebnisse der pharmakologischen Prü- 
fung und klinischen Erprobung, soweit 
Stoffe bisher nicht allgemein bekannter 
Wirksamkeit verwendet worden sind. 


5. Anwendungsgebiete unter Angabe der 
Gegenanzeigen, 

6. Darreichungsform, 

7. Gebrauchsanweisung, 

8. Packungsgrößen. 
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Beschlüsse des 11. Ausschusses 

Iriebsunternehmer erstmalig in den Verkehr ge- 
bracht werden, so ist dieser zur Anmeldung ver- 
pflichtet. Zur Anmeldung einer in den Geltungs- 
bereicht dieses Gesetzes verbrachten Arzneispeziali- 
tät ist der Einführer verpflichtet. 

(3) unverändert 


(4) Wird eine Arzneispezialität in einer Apo- 
theke oder von einem anderen Hersteller ausschließ- 
lich für eine Apotheke hergestellt und soll sie nur 
in dieser an Verbraucher abgegeben werden, so be- 
steht keine Verpflichtung zur Anmeldung. Wird eine 
Arzneispezialität für mehrere Apotheken oder son- 
stige Einzelhandelsbetriebe hergestellt und soll sie 
als deren Erzeugnis an Verbraucher abgegeben wer- 
den, so ist sie vom Hersteller anzumelden; an die 
Stelle der Angabe nach § 19 Abs. 1 Nr. 2 tritt die 
Mitteilung, daß die Arzneispezialität an Apotheken 
oder sonstige Einzelhandelsbetriebe geliefert wer- 
den soll. 

(5) Soll eine Arzneispezialität unter gleicher Be- 
zeichnung in verschiedenen Darreichungsformen in 
den Verkehr gebracht werden, so ist für jede Dar- 
reichungsform eine besondere Anmeldung erforder- 
lich. 

§ 19 

(1) Die Anmeldung der Arzneispezialität muß 
enthalten: 

1. die Firma oder den Namen sowie die An- 
schrift des Anmeldenden, 

2. die Bezeichnung der Arzneispezialität, 

3. die Zusammensetzung nach Art und 
Menge; alle Bestandteile sind anzugeben, 
und zwar soweit sie im Deutschen Arznei- 
buch verzeichnet sind, mit den dort auf- 
geführten, im übrigen mit ihren gebräuch- 
lichen wissenschaftlichen Bezeichnungen, 

4. soweit die Arzneispezialität Stoffe bisher 
nicht allgemein bekannter Wirksamkeit ent- 
hält, einen Bericht über Art und Umfang 
der pharmakologischen und ärztlichen Prü- 
fung der Arzneispezialität und ihre Ergeb- 
nisse, in dem insbesondere die Namen 
der Prüfer und Art und Ausmaß festge- 
stellter Nebenwirkungen anzugeben sind, 

5. die Anwendungsgebiete unter Angabe der 
Gegenanzeigen, 

6. die Darreichungsform, 

7. die Gebrauchsanweisung, 

8. die Packungsgrößen. 
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(2) Bei der Anmeldung einer im Geltungsbereich 
dieses Gesetzes hergestellten Arzneispezialität muß 
ferner der Nachweis erbracht werden, daß der Her- 
steller im Besitz der Erlaubnis nach den §§ 10 oder 
17 ist oder nach § 10 Abs. 3 Nr. 1 keiner Erlaubnis 
bedarf. 

(3) Bei der Anmeldung einer in den Geltungs- 
bereich dieses Gesetzes verbrachten Arzneispeziali- 
tät hat der Einführer den Nachweis zu erbringen, 
daß der Hersteller nach den gesetzlichen Bestim- 
mungen des Herstellerlandes berechtigt ist, Arznei- 
mittel herzustellen. 

(4) Der Anmeldung sind ein Muster der Arznei- 
spezialdtät und der Wortlaut der vorgesehenen 
Packungsbeilagen beizufügen. 


§ 20 

(1) Die Anmeldungen zur Eintragung in das Spe- 
zialitätenregister sind nach der Reihenfolge des Ein- 
gangs beim Bundesgesundheitsamt in Bearbeitung 
zu nehmen. Nach der Eintragung hat es dem An- 
’meldenden unverzüglich die Registernummer mit- 
zuteilen. 

(2) Die Eintragung ist abzulehnen, 

1. wenn den Anforderungen des §19 nicht 
entsprochen wird, 

2. wenn offenkundig ist, daß die Herstellung 
oder das Inverkehrbringen der Arznei- 
spezialität den Vorschriften der §§ 7 oder 
8 zuwiderlaufen würde. 


§ 21 

(1) Der zur Anmeldung Verpflichtete hat dem 
Bundesgesundheitsamt Anzeige zu erstatten, wenn 
Änderungen mit Bezug auf § 19 Abs. 1 Nr. 1, 5, 7 
oder 8 eingetreten sind oder wenn die Arznei- 
spezialität nicht mehr in den Verkehr gebracht wird. 

(2) Bei Änderungen mit Bezug auf § 19 Abs. 1 
Nr. 2, 3 oder 6 gilt die Arzneispezialität als neu, bei 
Änderungen mit Bezug auf Nummer 3 nur dann, 
wenn die Änderung sich auf die arzneilich wirk- 
samen Bestandteile bezieht. Bei Änderungen der 
arzneilich nicht wirksamen Bestandteile ist eine An- 
zeige nach Absatz 1 zu erstatten. 


§ 22 

Für die Eintragung von Arzneispezialitäten in das 
Spezialitätenregister werden Gebühren erhoben. 
Der Bundesminister des Innern wird ermächtigt, im 
Einvernehmen mit den Bundesministern der Finan- 
zen und für Wirtschaft die Höhe der Verwaltungs- 
gebühren und ihre Einziehung durch Rechtsverord- 
nung zu regeln. 


Beschlüsse des 11. Ausschusses 

(2) Bei der Anmeldung einer im Geltungsbereich 
dieses Gesetzes hergestellten Arzneispezialität muß 
ferner der Nachweis erbracht werden, daß der Her- 
steller im Besitz der Erlaubnis nach den §§ 10 oder 
17 ist. Dies gilt nicht für die Anmeldung im Falle 
des § 18 Abs. 3. 

(3) unverändert 


(4) Der Anmeldung ist ein Muster des Behältnis- 
ses und der äußeren Umhüllung der Arzneispeziali- 
tät oder der Wortlaut der für diese vorgesehenen 
Angaben sowie der Wortlaut der vorgesehenen 
Packimgsbeilagen beizufügen. 


§ 20 

(1) Entspricht die Anmeldung den Anforderungen 
des § 19, so hat das Bundesgesundheitsamt die Arz- 
neispezialität in das Spezialitätenregister einzutra- 
gen und dem Anmelder die Registernummer mit- 
zuteilen. 

( 2 ) Wenn das Muster des Behältnisses und der 
äußeren Umhüllung oder der Wortlaut der für diese 
vorgesehenen Angaben nicht den Vorschriften des 
§ 8 Abs. 1 Nr. 1, 2, 4 bis 7 und 9 entspricht, so ist 
dem Anmelder zugeich mit der Mitteilung der Re- 
gisternummer die Auflage zu erteilen, die Arznei- 
spezialität in einer den Vorschriften des § 8 ent- 
sprechenden Form in den Verkehr zu bringen. 


§ 21 

(1) Der zur Anmeldung Verpflichtete hat dem 
Bundesgesundheitsamt unverzüglich Anzeige zu er- 
statten, wenn Änderungen in den Angaben nach § 19 
Äbs. 1 Nr. 1, 5, 7 oder 8 eingetreten sind. 

(2) Bei Änderungen in den Angaben nach § 19 
Abs. 1 Nr. 2, 3 oder 6 gilt die Arzneispezialität als 
neu, bei Änderungen in den Angaben nach Num- 
mer 3 jedoch nur, wenn die Änderung sich auf die 
arzneilich wirksamen Bestandteile bezieht. Bei Än- 
derungen der arzneilich nicht wirksamen Bestand- 
teile ist eine Anzeige nach Absatz 1 zu erstatten. 


§ 22 

unverändert 
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§ 23 

(1) Die Eintragung einer Arzneispezialität ist zu 
löschen 

1. nach Ablauf von fünf Jahren, wenn nicht 
der zur Anmeldung Verpflichtete inner- 
halb der letzten drei Monate vor Ablauf 
dieser Frist angezeigt hat, daß die Arznei- 
spezialität auch weiterhin in den Verkehr 
gebracht werden soll, 

2. auf Antrag des Berechtigten. 


(2) Packungen einer Arzneispezialität, die im 
Zeitpunkt der Löschung der Eintragung nach Ab- 
satz 1 bereits in den Verkehr gebracht sind, dürfen 
für die Dauer eines Jahres, gerechnet von diesem 
Zeitpunkt, abgegeben werden. 

§ 24 

Die Eintragung einer Arzneispezialität in das 
Spezialitätenregister und ihre Löschung sind im 
Bundesanzeiger bekanntzumachen. 

FÜNFTER ABSCHNITT 

Arzneimittel, die einer besonderen Prüfung 
bedürfen 

§ 25 

Der Bundesminister des Innern wird ermächtigt, 
im Einvernehmen mit dem Bundesminister für Wirt- 
schaft und, soweit deren Geschäftsbereiche berührt 
sind, mit dem Bundesminister für Ernährung, Land- 
wirtschaft und Forsten und dem Bundesminister 
für Atomkernenergie und Wasserwirtschaft durch 
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des 
Bundesrates bedarf, für bestimmte Arzneimittel, die 
wegen ihrer nicht vermeidbaren ungleichmäßigen 
Zusammensetzung oder wegen Schwankungen ihres 
Wirkstoffgehalts besondere gesundheitliche Gefah- 
ren in sich bergen können, anzuordnen, daß die je- 
weils in einem Herstellungsgang erzeugte Menge 
des Arzneimittels nur nach staatlicher Prüfung und 
Erteilung eines Prüfvermerks in den Verkehr ge- 
bracht werden darf. 


SECHSTER ABSCHNITT 
Abgabe von Arzneimitteln 

§ 26 

(1) Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1 dürfen, 
soweit sie nicht durch § 27 oder die nach § 27 erlas- 
sene Rechts Verordnung oder durch § 28 für den Ver- 


Be Schlüsse des 11. Ausschusses 
§ 23 

(1) Das Bundesgesundheitsamt hat den Inhaber 
der Registernummer nach Ablauf von fünf Jahren 
seit der Eintragung der Arzneispezialität zu benach- 
richtigen, daß die Eintragung nach Ablauf eines 
Monats nach Zustellung der Benachrichtigung ge- 
löscht werden wird, wenn er nicht innerhalb dieser 
Frist anzeigt, daß die Arzneispezialität weiter in 
den Verkehr gebracht werden soll. Geht eine solche 
Anzeige ein, so verlängert sich die Eintragungsfrist 
um weitere fünf Jahre, andernfalls ist die Eintra- 
gung zu löschen. 

(1 a) Die Eintragung ist ferner zu löschen, 

1. wenn der Inhaber der Registernummer es 
beantragt oder 

2, wenn er eine nach § 20 Abs. 2 erteilte 
Auflage nicht einhält. 

(2) Packungen einer Arzneispezialität, die im 
Zeitpunkt der Löschung der Eintragung nach Ab- 
satz 1 oder 1 a Nr. 1 bereits in den Verkehr ge- 
bracht sind, dürfen für die Dauer eines Jahres, ge- 
rechnet von diesem Zeitpunkt, abgegeben werden, 
soweit sonstige Vorschriften nicht entgegenstehen. 

§ 24 

unverändert 


FÜNFTER ABSCHNITT 

Arzneimittel, die einer besonderen Prüfung 
bedürfen 

§ 25 

unverändert 


SECHSTER ABSCHNITT 
Abgabe von Arzneimitteln 

§ 26 

(1) Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1, die 
nicht durch die Vorschriften der §§27 und 28 oder 
der nach § 27 a Abs. 1 erlassenen Rechtsverordnung 
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kehr außerhalb der Apotheken zugelasisen sind, nur 
in Apotheken an Verbraucher abgegeben und zu 
diesem Zweck vorrätig- oder feilgehalten werden. 
Ferner dürfen sie von Ärzten, die zur Führung einer 
ärztlichen Hausapotheke berechtigt sind, an die von 
ihnen behandelten Personen, und von Tierärzten an 
Halter von behandelten Tieren abgegeben und zu 
diesem Zweck vorrätig gehalten werden. 

(2) Auf Verschreibung von Personen, die zur 
Ausübung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tier- 
heilkunde berechtigt sind, dürfen Arzneimittel im 
Sinne des § 1 Abs. 1, die nicht Arzneispezialitäten 
sind, nur in Apotheken abgegeben werden. 


§ 27 

Für den Verkehr außerhalb der Apotheken sind 
als Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1 folgende 
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen zugelassen, 
die von dem Hersteller oder demjenigen, der sie 
sonst in den Verkehr bringt, teilweise oder aus- 
schließlich zur Beseitigung oder Linderung von 
Krankheiten, Leiden, Körperschäden oder krank- 
haften Beschwerden bestimmt sind: 

1. die in der Anlage aufgeführten Zubereitungen, 

2. diejenigen Stoffe sowie solche Zubereitungen 
aus diesen Stoffen, bei deren zweckentspre- 
chender Anwendung nach den Erkenntnissen 
der Wissenschaft eine Gefährdung der Gesund- 
heit von Mensch oder Tier nicht zu befürchten 
ist; der Bundesminister des Innern wird er- 
mächtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes- 
minister für Wirtschaft und, soweit deren 
Geschäftsbereiche berührt sind, mit dem Bun- 
desminister für Ernährung, Landwirtschaft und 
Forsten und dem Bundesmia^ister für Atom- 
kernenergie und Wasserwirtschaft durch Rechts- 
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates 
diese Stoffe und Zubereitungen zu bezeichnen; 
dabei kann die Zulassung auf bestimmte 
Dosierungen, Anwendungsformen oder auf 
Arzneispezialitäten beschränkt oder für be- 
stimmte Anwendungsgeibiete ausgeschlossen 
werden. 


Beschlüsse des 11. Ausschusses 

für den Verkehr außerhalb der Apotheken zugelas- 
sen sind, dürfen im Einzelhandel nur in Apotheken 
abgegeben, vorrätig- oder feilgehalten werden. 

(1 a) Die nach Absatz 1 den Apotheken vorbe- 
haltenen Arzneimittel dürfen von juristischen Per- 
sonen, nicht rechtsfähigen Vereinen und Gesellschaf- 
ten des bürgerlichen Rechts an ihre Mitglieder nicht 
abgegeben werden. 

(2) Auf Verschreibung von Personen, die zur 
Ausübung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder 
Tierheilkunde berechtigt sind, dürfen Arzneimittel 
im Sinne des § 1 Abs. 1 nur in Apotheken abgege- 
ben werden. 

(3) Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1 dürfen 
ferner abgegeben und zu diesem Zweck vorrätig 
gehalten werden 

1. durch Ärzte, die nach landesrechtlicher 
Vorschrift zur Abgabe von Arzneimitteln 
an von ihnen behandelte Personen be- 
rechtigt sind, 

2. durch Tierärzte an Halter der von ihnen 
behandelten Tiere. 

§ 27 

Als Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1 sind für 
den Verkehr außerhalb der Apotheken zugelassen, 

soweit sie nicht nur auf ärztliche, zahnärztliche oder 
tierärztliche Verschreibung abgegeben werden dür- 
fen, verschreibungspflichtige Stoffe enthalten oder 
durch Rechtsverordnung nach § 28 a Abs. 1 Nr. 1 
vom Verkehr außerhalb der Apotheken ausgeschlos- 
sen sind: 

1. a) natürliche Mineral-, Heil- und Meerwässer 

sowie deren Salze, auch als Tabletten oder 
Pastillen, 

b) künstliche Mineral-, Heil- und Meerwässer 
sowie deren Salze, auch als Tabletten oder 
Pastillen, jedoch nur, wenn sie in ihrer 
Zusammensetzung natürlichen Heil- und 
Meerwässern entsprechen. 

2. Heilerde, Bademoore und andere Peloide, Zu- 
bereitungen zur Herstellung von Bädern, Sei- 
fen zum äußeren Gebrauch, 

3. mit ihren verkehrsüblichen deutschen Namen 
bezeichnete 

a) Pflanzen und Pflanzenteile, auch zer- 
kleinert, 

b) Mischungen aus ganzen oder geschnittenen 
Pflanzen oder Pflanzenteilen als Arznei- 
spezialitäten, 

c) Destillate aus Pflanzen und Pflanzenteilen, 

d) Preßsäfte aus frischen Pflanzen und Pflan- 
zenteilen, sofern sie ohne Lösungsmittel 
mit Ausnahme von Wasser hergestellt sind, 


4. Pflaster und Brandbinden, 

5. ausschließlich oder überwiegend zum äußeren 
Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel, sowie 
Mund- und Rachendesinfektionsmittel. 
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siehe § 27 


§ 28 

Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1, die vom 
Hersteller oder demjenigen, der sie isonst in den 
Verkehr bringt, zu anderen Zwecken als zur Be- 
seitigung oder Linderung von Krankheiten, Leiden, 
Körperschäden oder krankhaften Beschwerden be- 
stimmt sind, dürfen auch außerhalb der Apotheken 
an Verbraucher abgegeben und hierzu vorrätig- 
oder feilgehalten werden, soweit sie nicht Stoffe 
oder Zubereitungen aus Stoffen enthalten, die nach 
den Erkenntnissen der Wissenschaft bei zweckent- 
sprechender Verwendung der Arzneimittel eine 
Gefährdung der Gesundheit von Mensch oder Tier 
befürchten lassen. Der Bundesminister des Innern 
wird ermächtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes- 
minister für Wirtschaft und, soweit deren Geschäfts- 
bereiche berührt sind, mit dem Bundesminister für 
Ernährung, Landwirtschaft und Forsten und dem 
Bundesminister für Atomkernenergie und Wasser- 
wirtschaft durch Rechtsverordnung mit Zustimmung 
des Bundesrates diese Stoffe oder Zubereitungen 
aus Stoffen zu bestimmen. 


Beschlüsse des 11. Ausschusses 

§ 27 a 

(j) Der Bundesminister des Innern wird ermäch- 
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminister für 
Wirtschaft und, soweit deren Geschäftsbereiche be- 
rührt sind, mit dem Bundesminister für Ernährung, 
Landwirtschaft und Forsten und dem Bundesminister 
für Atomkernenergie und Wasserwirtschaft durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates 
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die vom Her- 
steller oder demjenigen, der sie sonst in den Ver- 
kehr bringt, dazu bestimmt sind, teilweise oder aus- 
schließlich zur Beseitigung oder Linderung von 
Krankheiten, Leiden, Körperschäden oder krank- 
haften Beschwerden zu dienen, für den Verkehr 
außerhalb der Apotheken zuzulassen, 

1. soweit sie nicht nur auf ärztliche, zahn- 
ärztliche oder tierärztliche Verschreibung 
abgegeben werden dürfen, 

2. soweit sie nicht wegen ihrer Zusammen- 
setzung oder Wirkung die Prüfung, Auf- 
bewahrung und Abgabe durch eine Apo- 
theke erfordern, 

3. soweit nicht durch ihre Zulassung eine 
Gefährdung der Volksgesundheit, insbe- 
sondere durch unsachgemäße Heilbehand- 
lung, zu befürchten ist oder 

4. soweit nicht durch ihre Zulassung die ord- 
nungsgemäße Arzneimittelversorgung ge- 
fährdet wird. 

(2) Die Zulassung kann auf Arzneispezialitäten, 
auf bestimmte Dosierungen, Anwendungsgebiete 

oder Darreichungsformen beschränkt werden. 

§ 28 

Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1, die vom 
Hersteller oder demjenigen, der sie sonst in den 
Verkehr bringt, ausschließlich zu anderen Zwecken 
als zur Beseitigung oder Linderung von Krank- 
heiten, Leiden, Körperschäden oder krankhaften Be- 
schwerden zu dienen bestimmt sind, dürfen auch 
außerhalb der Apotheken abgegeben, vorrätig- oder 
feilgehalten werden, es sei denn, daß sie Stoffe 
oder Zubereitungen aus Stoffen sind oder solche 
enthalten, 

1. die nur auf ärztliche, zahnärztliche oder 
tierärztliche Verschreibung abgegeben 
werden dürfen oder 

2. die durch Rechtsverordnung nach § 28 a 
Abs. 1 Nr. 2 vom Verkehr außerhalb der 
Apotheken ausgeschlossen sind. 

§ 28 a 

(!) Der Bundesminister des Innern wird ermäch- 
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminister für 
Wirtschaft und, soweit deren Geschäftsbereiche be- 
rührt sind, mit dem Bundesminister für Ernährung, 
Landwirtschaft und Forsten und dem Bundes- 
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§ 29 

(1) Vor dem Erlaß von Rechtsverordnungen nach 
den §§ 27 und 28 ist ein Beirat zu hören, der aus 
dem Präsidenten des Bundesgesundheitsamtes als 
Vorsitzendem, aus einem Pharmakologen sowie je 
einem Sachverständigen aus der Apothekerschaft, 
der Ärzteschaft, der Zahnärzteschaft, der Tierärzte- 
schaft, der pharmazeutischen Industrie, des pharma- 
zeutischen Großhandels, der Drogistenschaft, des 
sonstigen Einzelhandels mit Arzneimitteln und der 
Sozialversicherungsträger besteht. 

(2) Die Mitglieder des Beirates sowie je ein Stell- 
vertreter sind vom Bundesminister des Innern zu 
berufen. Die Stellvertreter sind zur Teilnahme an 
den Sitzungen berechtigt. Die Mitgliedschaft ist 
ehrenamtlich. Die Mitglieder erhalten nach den Vor- 
schriften über die Reisekostenvergütung für Beamte 
Reisekostenvergütung der Reisekostenstufe II, falls 
ihnen nicht nach anderen Vorschriften eine höhere 
Vergütung zusteht. 

§ 30 

(1) Arzneimittel, deren Abgabe an den Verbrau- 
cher den Apotheken Vorbehalten ist, dürfen auch 
außerhalb der Apotheken abgegeben werden 


1. an Einrichtungen der Kriegsopferversor- 
gung, des Deutschen Roten Kreuzes und 
des zivilen Bevölkerungsschutzes, 


2. an Tierärzte zur Anwendung an den von 
ihnen behandelten Tieren, 


Beschlüsse des 11, Ausschusses 

minister für Atomkernenergie und Wasserwirtschaft 
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun- 
desrates 

1. Arzneimittel im Sinne des § 27, 

2. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die 

Arzneimittel im Sinne des § 28 oder Be- 
standteile von solchen sind, 

vom Verkehr außerhalb der Apotheken auszuschlie- 
ßen, soweit auch bei bestimmungsgemäßer oder bei 
gewohnheitsmäßiger Anwendung und nicht nur in- 
folge besonderer Umstände des Einzelfalles nach 
den Erkenntnissen der Wissenschaft eine Gefähr- 
dung der Gesundheit von Mensch oder Tier zu be- 
fürchten ist. 

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann 
auf bestimmte Dosierungen, Anwendungsgebiete 
oder Darreichungsformen beschränkt werden. 

§ 29 

(1) Vor dem Erlaß von Rechtsverordnungen nach 
den §§ 27 a und 28 a ist ein Beirat zu hören, der aus 
dem Präsidenten des Bundesgesundheitsamtes als 
Vorsitzendem und Sachverständigen aus der medi- 
zinischen und pharmazeutischen Wissenschaft, den 
Heilberufen, den beteiligten Wirtschaftskreisen und 
den Sozialversicherungsträgern besteht. 


(2) unverändert 


§ 30 

(1) Hersteller, Vertriebsunternehmer und Groß- 
händler dürfen Arzneimittel, deren Abgabe den 
Apotheken Vorbehalten ist, außer an Apotheken 

nur abgeben 

01, an andere Hersteller, Vertriebsunterneh- 
mer und Großhändler, 

02. an Krankenanstalten und Ärzte, soweit es 
sich um menschliches Blut oder Gewebe 
handelt, 

1. an auf gesetzlicher Grundlage eingerich- 
tete oder von der zuständigen Behörde 
anerkannte zentrale Beschaffungsstellen 
für Arzneimittel der Kriegsopferversor- 
gung, des Deutschen Roten Kreuzes und 
des zivilen Bevölkerungsschutzes, 

2. an Tierärzte zur Anwendung an den von 
ihnen behandelten Tieren und zur Abgabe 
an deren Halter, 
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3. an zur Ausübung der Zahnheilkunde be- 
befugte Personen, soweit es sich um 
Arzneispezialitäten handelt, die ausschließ- 
lich in der Zahnheilkunde verwendet und 
bei der Behandlung am Patienten ange- 
wandt werden. 

(2) Die in Absatz 1 bezeichneten Empfänger dür- 
fen die Arzneimittel nur für den eigenen Bedarf im 
Rahmen der Erfüllung ihrer Aufgaben beziehen. 


§ 31 


(1) Der Bundesminister des Innern wird ermäch- 
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminister für 
Wirtschaft und, soweit deren Geschäftsbereiche be- 
rührt sind, mit dem Bundesminister für Ernährung, 
Landwirtschaft und Forsten und dem Bundesminister 
für Atomkernenergie und Wasserwirtschaft durch 
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des 
Bundesrates bedarf, 

1. vorzuschreiben, daß bestimmte Stoffe als 
Arzneimittel oder als Bestandteile von 
Arzneimitteln, deren Abgabe ohne ärzt- 
liche, zahnärztliche oder tierärztliche An- 
weisung und Überwachung eine unmittel- 
bare oder mittelbare Gefährdung der Ge- 
sundheit hervorrufen kann, nur nach Vor- 
lage einer ärztlichen, zahnärztlichen oder 
tierärztlichen Verschreibung an Verbrau- 
cher abgegeben werden dürfen. 


Beschlüsse des 11. Ausschusses 
3. unverändert 


Die Vorschrift des § 26 Abs. 1 a bleibt unberührt. 

(2) Die in Absatz 1 Nr. 1 bis 3 bezeichneten Emp- 
fänger dürfen die Arzneimittel nur für den eigenen 
Bedarf im Rahmen der Erfüllung ihrer Aufgaben 
beziehen. 

(3) Hersteller, Vertriebsuntemehmer und Groß- 
händler dürfen Muster von Arzneispezialitäten an 
die zur Ausübung der Heilkunde, Zahnheilkunde 
oder Tierheilkunde befugten Personen auf jeweilige 
Anforderung in einem dem Zwecke der Erprobung 
angemessenen Umfang abgeben, Muster von ver- 
schreibungspflichtigen Arzneispezialitäten jedoch 
nur an Ärzte, Zahnärzte oder Tierärzte. 


§ 31 

(01) Arzneimittel, die durch Rechts Verordnung 
nach Absatz 1 bestimmte Stoffe oder Zubereitimgen 
aus Stoffen sind oder solche enthalten, dürfen nur 
nach Vorlage einer ärztlichen, zahnärztlichen oder 
tierärztlichen Verschreibung an Verbraucher abge- 
geben werden. 

(1) Der Bundesminister des Innern wird ermäch- 
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminister für 
Wirtschaft und, soweit deren Geschäftsbereiche be- 
rührt sind, mit dem Bundesminister für Ernährung, 
Landwirtschaft und Forsten und dem Bundesminister 
für Atomkernenergie und Wasserwirtschaft durch 
Rechtsverordnung 

1. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen zu 
bestimmen, die als Arzneimittel oder als 
Bestandteile von Arzneimitteln die Ge- 
sundheit auch bei bestimmungsgemäßem 
Gebrauch und nicht nur infolge besonderer 
Umstände des Einzelfalles unmittelbar 
oder mittelbar gefährden können, wenn 
sie ohne ärztliche, zahnärztliche oder tier- 
ärztliche Anweisung und Überwachung 
angewendet werden, 

la.für Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen 
als Arzneimittel oder als Bestandteile von 
Arzneimitteln vorzuschreiben, daß sie nur 
abgegeben werden dürfen, wenn in der 
Verschreibung bestimmte Höchstmengen 
für den Einzel- und Tagesgebrauch für 
eine Person nicht überschritten werden 
oder wenn die Überschreitung vom Ver- 
schreibenden ausdrücklich kenntlich ge- 
macht worden ist, 


Ib. zu bestimmen, unter welchen Voraus- 
setzungen ein Arzneimittel auf eine Ver- 
schreibung wiederholt abgegeben werden 
darf. 
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2. Vorschriften über die Form und den In- 
halt der Verschreibung zu erlassen. 


(2) Vor dem Erlaß der Rechtsverordnung nach 
Absatz 1 ist ein Beirat zu hören, der aus dem Präsi- 
denten des Bundesgesundheitsamtes als Vorsitzen- 
dem, aus zwei Pharmakologen, je einem Facharzt für 
Innere Medizin und für Kinderkrankheiten, einem 
Arzt mit Allgemeinpraxis, einem Zahnarzt, einem 
Tierarzt und je einem Sachverständigen ans der 
Apothekerschaft und der pharmazeutischen Indu- 
strie besteht. § 29 Abs. 2 findet Anwendung. 

(3) In dringenden Fällen kann von der Anhörung 
des Beirates vor dem Erlaß der Rechtsverordnung 
abgesehen werden. Die Anhörung ist nachzuholen. 


§ 32 

(1) Das Feilbieten von Arzneimitteln und das 
Aufsuchen von Bestellungen auf Arzneimittel im 
Umherziehen sind verboten; ausgenommen von dem 
Verbot sind mit ihren verkehrsüblichen deutschen 
Namen bezeichnete, für den Verkehr außerhalb der 
Apotheken zugelassene und in ihrer Wirkung all- 
gemein bekannte Pflanzen, Pflanzenteile und Pflan- 
zenpreßsäfte in fabrikmäßiger Verpackung, für den 
Verkehr außerhalb der Apotheken zugelassene 
Mineralwässer, Heilwässer und Meerwässer sowie 
deren Salze. 


(2) Das Verbot des Absatzes 1 erster Halbsatz 
findet keine Anwendung, soweit der Gewerbe- 
treibende andere Personen im Rahmen ihres Ge- 
schäftsbetriebes aufsucht, es sei denn, daß es sich 
um Arzneimittel für die Anwendung an Tieren in 
land- und forstwirtschaftlichen Betrieben sowie in 
Betrieben des Gemüse-, Obst-, Garten- und Wein- 
baus, der Imkerei und der Fischerei handelt. Dies 
gilt auch für Handlungsreisende und andere Per- 
sonen, die im Auftrag und im Namen eines Ge- 
werbetreibenden tätig werden. 


§ 33 

Der Bundesminister für Wirtschaft wird ermäch- 
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminister des 
Innern und, soweit deren Geschäftsbereiche berührt 
sind, mit dem Bundesminister für Ernährung, Land- 


Beschlüsse des 11. Ausschusses 
2. unverändert 

(la)Die Rechtsverordnimg nach Absatz 1 Nr. 1 
kann auf bestimmte Dosierungen, Darreichungs- 
formen oder Anwendungsgebiete beschränkt wer- 
den. 

(2) Vor dem Erlaß der Rechtsverordnung nach 
Absatz 1 ist ein Beirat zu hören, der aus dem Prä- 
sidenten des Bundesgesundheitsamtes als Vorsitzen- 
dem, zwei Pharmakologen, je einem Facharzt für 
innere Medizin und Kinderkrankheiten, einem Arzt 
mit Allgemeinpraxis, einem Zahnarzt, einem Tierarzt, 
einem Heilpraktiker und je einem Sachverständigen 
aus der Apothekerschaft und der pharmazeutischen 
Industrie besteht. § 29 Abs. 2 findet Anwendung. 

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 bedarf 
der Zustimmung des Bundesrates. In dringenden 
Fällen kann die Rechtsverordnung ohne Zustimmung 
des Bundesrates und ohne Anhörung des Beirates 
erlassen werden, jedoch ist ihre Geltungsdauer auf 
längstens ein Jahr zu befristen. 

§ 32 

(1) Das Feilbieten von Arzneimitteln und das 
Aufsuchen von Bestellungen auf Arzneimittel im 
Reisegewerbe sind verboten; ausgenommen von 
dem Verbot sind fabrikmäßig verpackte, nur mit 
ihren verkehrsüblichen deutschen Namen bezeich- 
nete, für den Verkehr außerhalb der Apotheken zu- 
gelassene und in ihrer Wirkung allgemein bekannte 
Pflanzen, Pflanzenteile und Preßsäfte aus frischen 
Pflanzen und Pflanzenteilen, sofern sie ohne Lö- 
sungsmittel mit Ausnahme von Wasser hergestellt 
sind, Bademoore sowie für den Verkehr außerhalb 
der Apotheken zugelassene Mineralwässer, Heil- 
wässer, Meerwässer und deren Salze in ihrem na- 
türlichen Mischungsverhältnis sowie ihre Nachbil- 
dungen. 

(2) Das Verbot des Absatzes 1 erster Halbsatz 
findet keine Anwendung, soweit der Gewerbe- 
treibende andere Personen im Rahmen ihres Ge- 
schäftsbetriebes aufsucht, es sei denn, daß es sich 
um Arzneimittel handelt, die für die Anwendung 
an Tieren in land- und forstwirtschaftlichen Betrie- 
ben sowie in Betrieben des Gemüse-, Obst-, Garten- 
und Weinbaus, der Imkerei und der Fischerei feil- 
geboten oder auf die Bestellungen bei diesen Be- 
trieben aufgesucht werden. Dies gilt auch für Hand- 
lungsreisende und andere Personen, die im Auf- 
trag und im Namen eines Gewerbetreibenden tätig 
werden. 

§ 33 

Der Bundesminister für Wirtschaft wird ermäch- 
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminister des 
Innern und, soweit deren Geschäftsbereiche berührt 
sind, mit dem Bundesminister für Ernährung, Land- 
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Wirtschaft und Forsten und dem Bundesminister für 
Arbeit und Sozialordnung durch Rechtsverordnung, 
die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, 


1. Preise und Preisspannen für die Abgabe von 
Arzneimitteln und für Abgabegefäße in Apo- 
theken, ärztlichen und tierärztlichen Haus- 
apotheken festzusetzen und 

2. Vorschriften über die Bildung von Preisen zu 
erlassen (Deutsche Arzneitaxe). 

Die Preise und Preisspannen der Deutschen Arznei- 
taxe sind so festzusetzen, daß den berechtigten 
Interessen der Arzneimittelverbraucher und der 
Apotheken als Einrichtungen der öffentlichen Arz- 
neimittelversorgung Rechnung getragen wird. 

§ 34 

Der Bundesminister des Innern wird ermächtigt, 
im Einvernehmen mit dem Bundesminister für Wirt- 
schaft und, soweit dessen Geschäftsbereich berührt 
ist, mit dem Bundesminister für Atomkernenergie 
und Wasserwirtschaft zur Vermeidung von Ver- 
wechslungen durch Rechtsverordnung mit Zustim- 
mung des Bundesrates vorzuschreiben, daß die 
Hersteller 

1. bestimmten äußerlich anzuwendenden Arznei- 
mitteln Warnstoffe zuzusetzen haben, 

2. für Behältnisse von Arzneimitteln besondere 
Formen oder Verschlüsse zu verwenden haben. 


§ 35 

Der Bundesminister des Innern wird ermächtigt, 
um einen einwandfreien Zustand der Arzneimittel 
im Verkehr außerhalb der Apotheken zu gewähr- 
leisten, im Einvernehmen mit dem Bundesminister 
für Wirtschaft und, soweit deren Geschäftsbereiche 
berührt sind, mit dem Bundesminister für Ernäh- 
rung, Landwirtschaft und Forsten und dem Bundes- 
minister für Atomkernenergie und Wasserwirtschaft 
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun- 
desrates für den Verkehr mit Arzneimitteln außer- 
halb der Apotheken Vorschriften zu erlassen 

1. über die Beschaffenheit von Räumen, in denen 
Arzneimittel hergestellt, gelagert, zum Ver- 
kauf vorrätig gehalten, feilgehalten oder ver- 
kauft werden, 

2. über die Ausstattung von Herstellungsstätten 
mit Einrichtungsgegenständen, 

3. über die Art der Aufbewahrung von Arznei- 
mitteln, 

4. über die Beschaffenheit und Kennzeichnung 
der Behältnisse, in denen Arzneimittel abge- 
geben werden. 


Beschlüsse des 11. Ausschusses 

Wirtschaft und Forsten und dem Bundesminister für 
Arbeit und Sozialordnung durch Rechtsverordnung 

mit Zustimmung des Bundesrates für Apotheken und 
ärztliche und tierärztliche Hausapotheken in der 
Deutschen Arzneitaxe 

1. Preise und Preisspannen für die Abgabe von 
Arzneimitteln und für Abgabegefäße festzu- 
setzen, 

2. Vorschriften über die Bildung von Preisen zu 
erlassen. 

Die Preise und Preisspannen der Deutschen Arznei- 
taxe sind so festzusetzen, daß den berechtigten 
Interessen der Arzneimittelverbraucher und der 
Apotheken als Einrichtungen der öffentlichen 
Arzneimittelversorgung Rechnung getragen wird. 

§ 34 

Der Bundesminister des Innern wird ermächtigt, 
im Einvernehmen mit dem Bundesminister für Wirt- 
schaft und, soweit deren Geschäftsbereiche berührt 
sind, mit dem Bundesminister für Atomkernenergie 
und Wasserwirtschaft und dem Bundesminister für 
Ernährung, Landwirtschaft und Forsten durch Rechts- 
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates vorzu- 
schreiben, daß 

1. bestimmte äußerlich anzuwendende Arznei- 
mittel nur mit ihnen zugesetzten Warnstoffen, 

2. bestimmte Arzneimittel nur in Behältnissen 
mit besonderen Formen, Verschlüssen oder 

Warnzeichen 

in den Verkehr gebracht werden dürfen. 

§ 35 

unveränd ert 
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SIEBENTER ABSCHNITT 

Überwachung 

§ 36 

(1) Betriebe, in denen Arzneimittel zum Zwecke 
der Abgabe an andere gewonnen, hergestellt, zu- 
bereitet, ab- oder umgefüllt, aufbewahrt, verpackt 
oder abgepackt, feilgehalten oder abgegeben wer- 
den, unterliegen insoweit der Überwachung durch 
die zuständige Behörde. Die mit der Überwachung 
beauftragten Personen müssen diese Tätigkeit 
hauptberuflich ausüben. 

(2) Die zuständigen Behörden haben sich durch 
eine mindestens einmal im Jahre vorzunehmende 
Besichtigung davon zu überzeugen, daß die gesetz- 
lichen Vorschriften über den Verkehr mit Arznei- 
mitteln innegehalten werden. Die beauftragten Per- 
sonen sind befugt, die Betriebs- und Geschäftsräume 
der im Absatz 1 bezeichneten Betriebe zu betreten 
und in diesen Räumen sowie in den dem Betriebe 
dienenden Beförderungsmitteln Besiditigungen vor- 
zunehmen. Soweit die Annahme begründet erscheint, 
daß die Vorschriften über den Verkehr mit Arznei- 
mitteln nicht beachtet werden, dürfen sie zur Prü- 
fung der gesetzmäßigen Beschaffenheit und Kennt- 
lichmachung der Arzneimittel, ihrer Herkunft und 
ihres Verbleibs geschäftliche Aufzeichnungen, Fracht- 
briefe und Bücher einsehen, Das Grundrecht des Ar- 
tikels 13 des Grundgesetzes auf Unverletzlichkeit 
der Wohnung wird insoweit eingeschränkt. 


(3) Die beauftragten Personen sind berechtigt, 
gegen Empfangsbescheinigung Proben nach ihrer 
Auswahl zum Zwecke der Untersuchung zu fordern 
oder zu entnehmen. Ein Teil der Probe ist amtlich 
verschlossen und versiegelt zurückzulassen; für die 
entnommene Probe ist eine angemessene Entschädi- 
gung in Geld zu leisten. 

(4) Die Absätze 1 bis 3 finden Anwendung 

1. auf Betriebe, in denen Sera oder Impf- 
stoffe hergestellt werden nur insoweit, als 
nicht durch Rechtsverordnung nach § 17 
etwas anderes bestimmt ist, 

2. auf Apotheken, ärztliche und tierärztliche 
Hausapotheken nur insoweit, als Arznei- 
spezialitäten hergestellt werden, die nach 
§ 18 in das Spezialitätenregister eingetra- 
gen werden müssen. 


§ 37 

Die Inhaber der in § 36 bezeichneten Betriebe so- 
wie die Betriebs-, Geschäfts- und Herstellungsleiter 
solcher Betriebe sind verpflichtet, den beauftragten 
Personen die Ausübung der im § 36 bezeichneten Be- 
fugnis zu ermöglichen, insbesondere ihnen auf Ver- 
langen die Betriebs- und Geschäftsräume zu bezeidi- 


Beschlüsse des 11. Ausschusses 

SIEBENTER ABSCHNITT 

Überwachung 

§ 36 

(1) unverändert 


(2) Die zuständigen Behörden haben sich durch 
eine mindestens alle zwei Jahre vorzunehmende 
Besichtigung davon zu überzeugen, daß die gesetz- 
lichen Vorschriften über den Verkehr mit Arznei- 
mitteln innegehalten werden. Die beauftragten Per- 
sonen sind befugt, die Betriebs- und Geschäfts- 
räume der im Absatz 1 bezeichneten Betriebe zu 
betreten und in diesen Räumen sowie in den dem 
Betriebe dienenden Beförderungsmitteln Besichli- 
gungen vorzunehmen. Soweit Tatsachen die An- 
nahme rechtfertigen, daß die Vorschriften über den 
Verkehr mit Arzneimitteln nicht beachtet werden, 
dürfen sie zur Prüfung der gesetzmäßigen Beschaf- 
fenheit und Kenntlichmachung der Arzneimittel, 
ihrer Herkunft und ihres Verbleibs geschäftliche 
Aufzeichnungen, Frachtbriefe und Bücher mit Aus- 
nahme von Herstellungsbeschreibungen einsehen. 
Das Grundrecht des Artikels 13 des Grundgesetzes 
auf Unverletzlichkeit der Wohnung wird insoweit 
eingeschränkt. 

(3) unverändert 


(4) Die Absätze 1 bis 3 finden Anwendung 

1. auf Betriebe, in denen Sera, Impfstoffe 
oder Blut- oder Serumkonserven herge- 
stellt werden, nur insoweit, als nicht durch 
Rechtsverordnung nach § 17 etwas anderes 
bestimmt ist, 

2. auf Apotheken, ärztliche und tierärztliche 
Hausapotheken nur insoweit, als Arznei- 
spezialitäten hergestellt werden, die nach 
§ 18 in das Spezialitätenregister einge- 
tragen werden müssen. Im übrigen bleiben 
die Vorschriften über die Überwachung 
der Apotheken unberührt, 

§ 37 

unverändert 
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nen, verschlossene Behälter zu öffnen, angeforderte 
Proben auszuhäindigen, die Entnahme von Proben 
zu ermöglichen und für die Abgabe der Proben ge- 
eignete Gefäße oder Umhüllungen, soweit solche 
vorrätig sind, gegen angemessene Entschädigung in 
Geld zu überlassen. 

§ 38 

Die zuständigen Behörden können das Inverkehr- 
bringen von solchen Arzneimitteln untersagen, bei 
denen die Annahme gerechtfertigt erscheint, daß sie 
den Vorschriften dieses Gesetzes nicht entsprechen 
und daß durch ihre Abgabe die Allgemeinheit ge- 
fährdet wird. Sie können solche Arzneimittel sicher- 
stellen. 


§ 39 

Die mit der Überwachung beauftragten Personen 
sowie Sachverständige und sonstige Personen, die 
in Ausübung ihrer dienstlichen Tätigkeit Einblick in 
die Verhältnisse der in § 36 bezeichneten Betriebe 
gewonnen haben, dürfen Geschäfts- oder Betriebs- 
geheimnisse nicht unbefugt offenbaren oder ver- 
werten, auch wenn sie nicht mehr im Dienst oder als 
Sachverständige beschäftigt sind. 


ACHTER ABSCHNITT 
Straf- und Bußgeldvorschriften 

§ 40 

(1) Wer vorsätzlich den Verboten der §§ 6, 6 a 
oder 7 zuwiderhandelt, wird mit Gefängnis und mit 
Geldstrafe oder mit einer dieser Strafen bestraft. 

(2) Der Versuch ist strafbar, 

(3) Ist durch die Tat eine schwere Körperverlet- 
zung oder der Tod eines Menschen verursacht wor- 
den oder liegt sonst ein besonders schwerer Fall vor, 
so ist die Strafe Zuchthaus bis zu zehn Jahren. 
Neben der Zuchthausstrafe kann auf Geldstrafe er- 
kannt werden. 

(4) Ist die Zuwiderhandlung fahrlässig begangen, 
so ist die Strafe Gefängnis bis zu einem Jahr und 
Geldstrafe oder eine dieser Strafen. 

§ 41 

(1) Wer vorsätzlich 

1. Arzneimittel, die nicht den Vorschriften 
des § 5 Abs. 1 entsprechen, vorrätig- oder 
feilhält oder in den Verkehr bringt, 


Beschlüsse des 11. Ausschusses 


§ 38 

Die zuständigen Behörden können das Inverkehr- 
bringen von Arzneimitteln untersagen, bei denen 
Tatsachen die Annahme rechtfertigen, daß sie den 
Vorschriften über den Verkehr mit Arzneimitteln 
nicht entsprechen und daß durch ihre Abgabe die 
Allgemeinheit gefährdet wird. Sie können solche 
Arzneimittel sicherstellen. 


ABSCHNITT NACH SIEBENTEM ABSCHNITT 
Schweigepflicht 

§ 39 

Die mit der Führung des Spezialitätenregisters 

und mit der Überwachung beauftragten Personen 
sowie Sachverständige und sonstige Personen, die 
in Ausübung ihrer dienstlichen Tätigkeit Einblick 
in die Verhältnisse der in den §§18 und 36 be- 
zeichneten Betriebe gewonnen haben, dürfen Ge- 
heimnisse eines anderen, insbesondere Geschäfts- 
oder Betriebsgeheimnisse, nicht unbefugt offenbaren 
oder verwerten, auch wenn sie nicht mehr im 
Dienst oder als Sachverständige beschäftigt sind. 

ACHTER ABSCHNITT 
Straf- und Bußgeldvorschriften 

§ 40 

(1) unverändert 


(2) unverändert 

3) In besonders schweren Fällen ist die Strafe 
Zuchthaus bis zu zehn Jahren. Ein besonders 
schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Täter 
durch die Tat eine schwere Körperverletzung (§ 224 
des Strafgesetzbuchs) oder den Tod eines Menschen 
verursacht hat. Neben der Zuchthausstrafe kann auf 
Geldstrafe erkannt werden. 

(4) unverändert 


§ 41 

(1) Wer vorsätzlich 

1. unverändert 
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2. Arzneimittel der in § 1 Abs. 1 bezeich- 
neten Art oder chirurgisches Nahtmaterial 
herstellt, ohne daß ihm die Erlaubnis nach 
§ 10 erteilt ist, 

3. eine Arzneispezialität, die ein Arznei- 
mittel im Sinne des § 1 Abs. 1 ist, in 
den Verkehr bringt, obwohl das Bundes- 
gesundheitsamt die Eintragung in das Spe- 
zialitätenregister nach § 20 Abs. 2 abge- 
lehnt hat. 

4. Sera, Impfstoffe oder die in § 17 Abs. 4 
bezeichneten Arzneimittel herstellt, ohne 
daß ihm die Erlaubnis nach § 17 Abs. 1 
erteilt ist, 

5. als Hersteller von Sera, Impfstoffen oder 
den in § 17 Abs. 4 bezeichneten Arznei- 
mitteln den Vorschriften einer nach § 17 
Abs. 3 erlassenen Rechtsverordnung zu- 
widerhandelt, soweit die Rechtsverord- 
nung auf diese Strafvorschrift verweist, 

6. Arzneimittel, für die durch eine nach § 25 
erlassene Rechtsverordnung ein Prüfver- 
merk vorgeschrieben ist, ohne diesen Prüf- 
vermerk in den Verkehr bringt, 

7. Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1 ent- 
gegen der Vorschrift des § 26 außerhalb 
der Apotheken an Verbraucher abgibt, 
ohne daß ein Fall des § 30 vorliegt, 


8. Arzneimittel, deren Abgabe an Verbrau- 
cher gemäß einer Rechtsverordnung nach 
§31 Abs. I Nr. 1 von der Vorlage einer ärzt- 
lichen, zahnärztlichen oder tierärztlichen 
Verschreibung abhängig ist, ohne die Vor- 
lage einer solchen Verschreibung abgibt, 

9. dem Verbot des § 32 zuwiderhandelt. 


wird mit Gefängnis bis zu sechs Monaten und mit 
Geldstrafe oder mit einer dieser Strafen bestraft. 

(2) Wer fahrlässig eine der in Absatz 1 bezeich- 
neten Handlungen begeht, wird mit Geldstrafe oder 
mit Gefängnis bis zu drei Monaten bestraft. 


§ 42 

Zuwiderhandlungen gegen eine nach § 33 erlas- 
sene Rechtsverordnung werden nach den Straf- und 
Bußgeldvorschriften des Wirtschaftsstrafgesetzes 
1954 geahndet, wenn die Rechtsverordnung auf 
diese Vorschrift verweist. 

§ 43 

(1) Eine Ordnungswidrigkei/ begeht, wer vorsätz- 
lich oder fahrlässig 


Beschlüsse des 11. Ausschusses 

2. Arzneimittel der in § 1 Abs. 1 bezeichne- 
ten Art oder chirurgisches Nahtmaterial 
herstellt, ohne daß ihm die nach § 10 er- 
forderliche Erlaubnis erteilt ist, 

Nummer 3 entfällt 


4. Sera, Impfstoffe, Blut- oder Serumkonser- 
ven oder die in § 17 Abs. 4 bezeichneten 
Arzneimittel herstellt, ohne daß ihm die 
nach § 17 Abs. 1 erforderliche Erlaubnis 
erteilt ist, 

5. als Hersteller von Sera, Impfstoffen, Blut- 
oder Serumkonserven oder den in § 17 
Abs. 4 bezeichneten Arzneimitteln den 
Vorschriften einer nach § 17 Abs. 3 er- 
lassenen Rechtsverordnung zuwiderhan- 
delt, soweit die Rechtsverordnung auf 
diese Strafvorschrift verweist, 

6. unverändert 


7. Arzneimittel im Sinne des § 1 Abs. 1 ent- 
gegen der Vorschrift des § 26 außerhalb 
der Apotheken abgibt, 

7a. Arzneimittel entgegen der Vorschrift des 
§ 30 abgibtr 

8. Arzneimittel entgegen der Vorschrift des 
§ 31 Abs. 01 ohne Vorlage der erforder- 
lichen Verschreibung abgibt, 


9. entgegen dem Verbot des § 32 im Reise- 
gewerbe Arzneimittel feilbietet oder Be- 
stellungen darauf aufsucht, 

wird mit Gefängnis bis zu sechs Monaten und mit 
Geldstrafe oder mit einer dieser Strafen bestraft. 

(2) unverändert 


§ 42 

Zuwiderhandlungen gegen eine nach § 33 erlas- 
sene Rechtsverordnung werden nach den Straf- und 
Bußgeldvorschriften des Wirtschaftsstrafgesetzes 
1954 geahndet, soweit die Rechtsverordnung auf 
diese Vorschrift verweist. 

§ 43 

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsätzlich 
oder fahrlässig 
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1. Arzneispezialitäten in denVerkehr bringt, 
die nicht den Vorschriften des § 8 ent- 
sprechen, 

2. den Vorschriften des § 14 Satz 2, der §§ 
15, 16 oder 21 Abs. 1 oder Abs. 2 Satz 2 
zuwiderhandelt, 

3. eine Arzneispezialität, die ein Arznei- 
mittel im Sinne des § 1 Abs. 1 ist, im In- 
land in den Verkehr bringt, 

a) bevor sie gemäß § 18 in das Speziali- 
tätenregister eingetragen oder 

b) nachdem sie gelöscht worden ist; in 
den Fällen des § 23 Abs. 2 gilt dies 
nach Ablauf der dort genannten Frist, 


4. bei der Anmeldung einer Arzneispeziali- 
tät zur Eintragung in das Spezialitäten- 
register die nach § 19 Abs. 1 erforderlichen 
Angaben unrichtig macht, 

5. den Vorschriften einer nach § 31 Abs. 1 
Nr. 2, §§ 34 oder 35 erlassenen Rechts- 
verordnung zuwiderhandelt, soweit die 
Rechtsverordnung auf diese Bußgeldvor- 
schrift verweist, 

6. der durch § 37 auferlegten Verpflichtung 
zuwiderhandelt. 

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann, wenn sie vor- 
sätzlich begangen ist, mit einer Geldbuße bis zu 
10 000 Deutsche Mark, wenn sie fahrlässig began- 
gen ist, mit einer Geldbuße bis zu 5000 Deutsche 
Mark geahndet werden. 

(3) Die Verfolgung der Ordnungswidrigkeit ver- 
jährt nach zwei Jahren. 


§ 44 

(1) Wer vorsätzlidi der durch § 39 begründeten 
Verpflichtung zuwiderhandelt, wird mit Gefängnis 
bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft. 
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Nummer 1 entfällt 


2. den Vorschriften der §§ 8, 8 a, 9 Satz 2, 
des § 14 Satz 2, der §§ 15, 16 oder 21 
Abs. 1 oder Abs. 2 Satz 2 zuwiderhandelt, 

3. eine Arzneispezialität, die ein Arznei- 
mittel im Sinne des § 1 Abs. 1 ist, im Gel- 
tungsbereich dieses Gesetzes in den Ver- 
kehr bringt, 

a) unverändert 

b) unverändert 


c) obwohl sie nach § 48 Abs. 2 zweiter 
Halbsatz nicht mehr in den Verkehr 
gebracht werden darf, 

4. unverändert 


5. den Vorschriften einer nach §§ 34 oder 35 
erlassenen Rechtsverordnung zuwider- 
handelt, soweit sie auf diese Bußgeldvor- 
schriften verweist, 

6. unverändert 

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann, wenn sie 

1. vorsätzlich begangen ist, mit einer Geld- 
buße bis zu 10 000 Deutsche Mark, 

2. fahrlässig begangen ist, mit einer Geld- 
buße bis zu 5000 Deutsche Mark 

geahndet werden. 

(3) Die Verfolgung der Ordnungswidrigkeit ver- 
jährt in zwei Jahren. 

§ 43 a 

(1) Die Straf- und Bußgeldvorschriften der §§ 40 
bis 43 gelten auch für denjenigen, der als vertre- 
tungsberechtigtes Organ einer juristischen Person, 
als Mitglied eines solchen Organs oder als gesetz- 
licher Vertreter eines anderen handelt. Dies gilt 
auch dann, wenn die Rechtshandlung, welche die 
Vertretungsbefugnis begründen soll, unwirksam ist. 

(2) Den in Absatz 1 bezeichneten Personen steht 
gleich, wer mit der Leitung des Betriebs oder eines 
Betriebsteils eines anderen beauftragt oder von 
diesem ausdrücklich damit betraut ist, in eigener 
Verantwortung Pflichten zu erfüllen, die dies Ge- 
setz oder die auf Grund dieses Gesetzes erlassenen 
Vorschriften auferlegen. 

§ 44 

(1) unverändert 
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(2) Handelt der Täter gegen Entgelt oder in der 
Absicht, sich oder einem anderen einen rechtswid- 
rigen Vermögensvorteil zu verschaffen oder jeman- 
dem einen Nachteil zuzufügen, so ist die Strafe 
Gefängnis bis zu zwei Jahren. Daneben kann auf 
Geldstrafe erkannt werden. 

(3) Die Verfolgung tritt nur auf Antrag des Ver- 
letzten ein, die Zurücknahme des Antrags ist zu- 
lässig. 

§ 45 

(1) Gegenstände, auf die sich eine in den §§ 40, 
41 mit Strafe bedrohte Handlung bezieht, können 
eingezogen werden. Diese Gegenstände sind einzu- 
ziehen, wenn der Schutz der Allgemeinheit mit 
Rücksicht auf die Art der Gegenstände oder auf die 
Besorgnis, daß sie der Begehung weiterer mit Strafe 
bedrohter Handlungen dienen, es erfordert. 

(2) Kann wegen der Tat keine bestimmte Person 
verfolgt oder verurteilt werden, so kann oder muß 
auf Einziehung selbständig erkannt werden, wenn 
die Voraussetzungen, unter denen die Einziehung 
vorgeschrieben oder zugelassen ist, im übrigen vor- 
liegen. 

§ 46 

(1) Gehörten die eingezogenen Gegenstände zur 
Zeit der Rechtskraft der Entscheidung weder dem 
Täter noch einem Teilnehmer oder waren sie mit 
dem Recht eines Dritten belastet, so ist der Berech- 
tigte angemessen zu entschädigen. 


(2) Die Entschädigungspflicht entfällt, 

1. wenn der Berechtigte wenigstens leicht- 
fertig dazu beigetragen hat, daß die Sache 
Mittel oder Gegenstand der Tat oder ihrer 
Vorbereitung oder einer mit ihr in Zu- 
sammenhang stehenden anderen mit Strafe 
bedrohten Handlung gewesen ist, 

2. wenn er aus der Tat in verwerflicher 
Weise einen Vorteil gezogen hat oder 

3. wenn er den Gegenstand in Kenntnis der 
Umstände, die die Einziehung zulassen, in 
verwerflicher Weise erworben hat. 


Beschlüsse des 11. Ausschusses 
(2) unverändert 


(3) unverändert 

§ 45 

unverändert 


§ 46 

(1) Gehörten die eingezogenen Gegenstände zur 
Zeit der Rechtskraft der Entscheidung weder dem 
Täter noch einem Teilnehmer oder waren sie mit 
dem Recht eines Dritten belastet, so ist der Berech- 
tigte unter Zugrundelegung des Verkehrswertes 
dieser Gegenstände angemessen in Geld zu ent- 
schädigen. 

(2) Die Entschädigungspflicht entfällt, 

1. unverändert 


2. unverändert 

3. unverändert 


§ 46 a 

Wenn im Verfolg der behördlichen Untersuchung 
von Arzneimitteln eine rechtskräftige strafrecht- 
liche Verurteilung erfolgt oder ein rechtskräftiger 
Bußgeldbescheid ergeht, so fallen dem Verurteilten 
oder Betroffenen die durch die Beschaffung und Un- 
tersuchung der Proben, durch Betriebsbesichtigun- 
gen und durch die Tätigkeit von Sachverständigen 
erwachsenen Kosten zur Last, soweit sie wegen der 
Tat entstanden sind, derentwegen eine Verurtei- 
lung erfolgt oder ein Bußgeldbescheid ergeht. Sie 
sind zugleich mit den Kosten des gerichtlichen Ver- 
fahrens oder des Bußgeldverfahrens festzusetzen 
und einzuziehen. 
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NEUNTER ABSCHNITT 
Übergangs- und Schlußbestimmungen 

§ 47 

(1) Soweit nach § 10 die Herstellung von Arznei- 
mitteln von einer Erlaubnis abhängig ist, gilt sie 
den Personen als erteilt, die diese Tätigkeit beim 
Inkrafttreten des Gesetzes befugt ausüben, jedoch 
nur, soweit die Herstellung auf bisher hergestellte 
oder gleichartige Arzneimittel beschränkt bleibt. 

(2) Die Fortsetzung der Tätigkeit kann unter- 
sagt werden, wenn 

1. der Inhaber oder Herstellungsleiter oder 
bei juristischen Personen die nach Gesetz 
oder Satzung zur Vertretung berufenen 
Personen die für die Herstellung und das 
Inverkehrbringen von Arzneimitteln er- 
forderliche Zuverlässigkeit nicht besitzen 
oder 

2, geeignete Räume für die Herstellung, Prü- 
fung und Lagerung von Arzneimitteln 
nicht vorhanden sind. 

(3) Die in Absatz 1 bezeichn eten Personen haben 
der zuständigen Behörde innerhalb von drei Mona- 
ten nach Inkrafttreten dieses Gesetzes die bisher 
hergestellten Arzneimittel sowie die Lage der Be- 
triebsräume anzuzeigen. Die Behörde hat den Ein- 
gang der Anzeige innerhalb von zwei Wochen zu 
bestätigen. 


§ 48 

(1) Arzneispezialitäten, die beim Inkrafttreten 
dieses Gesetzes bereits im Verkehr sind und weiter 
in den Verkehr gebracht werden sollen, müssen in- 
nerhalb einer vom Bundesgesundheitsamt im Bun- 
desanzeiger bekanntzumachenden Frist zur Eintra- 
gung in das Spezialitätenregister angemeldet wer- 
den. § 22 Satz 1 findet Anwendung. 

(2) Arzneispezialitäten nach Absatz 1 dürfen wei- 
ter in den Verkehr gebracht werden, es sei denn, 
daß die Eintragung nach § 20 Abs. 2 abgelehnt wird. 

(3) Arzneispezialitäten nach Absatz 1, die in das 
Spezialitätenregister eingetragen worden sind, müs- 
sen spätestens nach Ablauf von zwei Jahren nach 
der Eintragung den Anforderungen der §§ 5 und 8 
entsprechen. 


Beschlüsse des 11. Ausschusses 

NEUNTER ABSCHNITT 
Übergangs- und Schlußbestimmungen 

§ 47 

(1) Soweit nach § 10 die Herstellung von Arznei- 
mitteln von einer Erlaubnis abhängig ist, gilt sie 
demjenigen als erteilt, der diese Tätigkeit beim 
Inkrafttreten des Gesetzes seit mindestens zwei 
Jahren befugt ausübt, jedoch nur, soweit die Her- 
stellung auf bisher hergestellte oder gleichartige 
Arzneimittel beschränkt bleibt. 

(2) § 13 Abs. 2 findet entsprechende Anwendung. 
Der Versagungsgrund nach § 11 Abs. 1 Nr. 1 recht- 
fertigt den Widerruf jedoch nur, wenn er in der 
Person eines nach Inkrafttreten des Gesetzes ein- 
gestellten Herstellungsleiters vorliegt. 


(3) Die in Absatz 1 bezeichneten Erlaubnisin- 
haber haben der zuständigen Behörde innerhalb von 
drei Monaten nach Inkrafttreten dieses Gesetzes 
die bisher hergestellten Arzneimittel, die Lage der 
Betriebsräume sowie Namen, Beruf und Anschrift 
des Herstellungsleiters anzuzeigen. Die Behörde hat 
den Eingang der Anzeige innerhalb von zwei 
Wochen zu bestätigen. Geht die Anzeige nicht frist- 
gerecht ein, so erlischt die Erlaubnis. 

§ 48 

(1) unverändert 


(2) Eine Arzneispezialität nach Absatz 1 darf 
weiter in den Verkehr gebracht werden, es sei denn, 

daß sie nicht fristgerecht zur Eintragung angemel- 
det oder daß diese abgelehnt wird. 

(3) unverändert 


§ 48 a 

Arzneimittel im Sinne des § 8 a müssen spätestens 
nach Ablauf von zwei Jahren nach Inkrafttreten 
dieses Gesetzes den dort bezeichneten Anforde- 
rungen entsprechen. 
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siehe § 52 


§ 49 

(1) Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf 
die Herstellung, den Erwerb, das Vorrätighalten 
und die Abgabe von Arzneimitteln durch Einrich- 
tungen, die der Arzneimittelversorgung der Ange- 
hörigen der Bundeswehr, des Bundesgrenzschutzes 
und der Polizei sowie ihrer Tierbestände dienen. 

(2) § 36 findet keine Anwendung auf die im Rah- 
men des § 30 des Ersten Gesetzes über Maßnahmen 
zum Schutz der Zivilbevölkerung vom 9. Oktober 
1957 (Bundesgesetzbl. I S. 1696) durchzuführende 
Arzneimittelbevorratung für Luftschutzzwecke. 

§ 50 

Dieses Gesetz findet keine Anwendung 

1. auf die Gewinnung und das Inverkehrbringen 
von Sperma zur künstlichen Besamung, 

2. auf Gegenstände im Sinne des § 20 des Ge- 
setzes zur Bekämpfung der Geschlechtskrank- 
heiten vom 23. Juli 1953 (Bundesgesetzbl. I 
S. 700). 

§ 51 

Unberührt bleiben die Vorschriften der Betäu- 
bungsmittelgesetzgebung. 

§ 52 

Eine auf Grund der geltenden landesrechtlichen 
Vorschriften über Sera und Impfstoffe erteilte Er- 
laubnis gilt als Erlaubnis im Sinne des § 17 Abs. 1. 


§ 53 

Dieses Gesetz gilt nach Maßgabe des § 13 Abs. 1 
des Dritten Überleitungsgesetzes vom 4. Januar 1952 
(Bundesgesetzbl. I S. 1) auch im Land Berlin. Rechts- 
verordnungen, die auf Grund dieses Gesetzes er- 
lassen werden, gelten im Land Berlin nach § 14 des 
Dritten Überleitungsgesetzes. 

§ 54 

Dieses Gesetz gilt im Saarland mit der Maßgabe, 
daß bis zum Ende der Übergangszeit nach Artikel 3 
des Saarvertrages vom 27. Oktober 1956 (Bundes- 
gesetzbl. II S. 1587) die auf Grund französischer 
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48 b 

Eine auf Grund der geltenden landesrechtlichen 
Vorschriften über Sera und Impfstoffe erteilte Er- 
laubnis, gilt als Erlaubnis im Sinne des § 17 Abs. 1. 

§ 49 

(1) Dieses Gesetz findet keine Anwendung auf 
die Herstellung, den Erwerb, das Vorrätighalten und 
die Abgabe von Arzneimitteln durch Einrichtungen, 
die der Arzneimittelversorgung der Angehörigen 
der Bundeswehr und des Bundesgrenzschutzes sowie 
ihrer Tierbestände dienen. 

(2) unverändert 


§ 50 

Dieses Gesetz findet keine Anwendung 

1. unverändert 

2. unverändert 


§ 51 

unverändert 

§ 52 

entfällt hier 

siehe § 48 b 

§ 52 a 

In § 56 Abs. 3 Satz 2 der Gewerbeordnung wer- 
den die Worte „von Arzneimitteln für die Anwen- 
dung an Tieren bei land- und forstwirtschaftlichen 
Betrieben sowie bei Betrieben des Gemüse-, Obst-, 
Garten- und Weinbaues, der Imkerei und der 
Fischerei“ gestrichen. 

§ 53 

unverändert 


§ 54 

entfällt 
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Rechtsvorschriften vorgenommene Registrierung 
französischer Arzneimittel als Eintragung im Sinne 
des § 18 angesehen wird 

§ 55 

Beiträge in Deutscher Mark, die in den durch die- 
ses Gesetz eingeführten Bestimmungen erwähnt 
werden, sind im Saarland bis zum Ende der Über- 
gangszeit nach Artikel 3 des Saarvertrages vom 
21. Oktober 1956 (Bundesgesetzbl. II S. 1587) in ent- 
sprechender Anwendung des § 5 Abs. 1 Satz 1 der 
Dritten Verordnung über die Erhöhung der Unter- 
haltsansprüche und sonstigen Beträge in gericht- 
lichen Angelegenheiten vom 7.Mdrz 1951 (Amtsblatt 
des Saarlandes S. 441) umzurechnen. 

§ 56 

(1) Dieses Gesetz tritt am Tage nach seiner Ver- 
kündung in Kraft. 


(2) Bis zur Neuherausgabe eines Deutschen Arz- 
neibuches gilt als Deutsches Arzneibuch das Deut- 
sche Arzneibuch, 6. Ausgabe 1926, in der Fassung 
des Ersten und des Zweiten Nachtrages zum Deut- 
schen Arzneibuch vom 9. Dezember 1933 (Deut- 
scher Reichsanzeiger und Preußischer Staatsanzeiger 
Nr. 289) samt den Änderungen gemäß Runderlaß 
vom 6. Oktober 1936 (Ministerialblatt des Reichs- 
und Preußischen Ministeriums des Innern S. 1348) 
und vom 10. Februar 1939 (Ministerialblatt des 
Reichs- und Preußischen Ministeriums des Innern 
S. 295). 

(3) Bis zum Inkrafttreten der in § 17 vorgesehe- 
nen Rechtsverordnung regelt sich der Verkehr mit 
Sera und Impfstoffen nach den geltenden landes- 
rechtlichen Vorschriften über Sera und Impfstoffe. 

(4) Bis zum Inkrafttreten der in den §§ 27 und 28 
vorgesehenen Rechtsverordnungen ist für die Be- 
urteilung, ob ein Arzneimittel für den Verkehr 
außerhalb der Apotheken zugelassen ist, die Ver- 
ordnung betreffend den Verkehr mit Arzneimitteln 
vom 22. Oktober 1901 (Reichsgesetzbl. S. 380) maß- 
gebend. 


(5) Bis zum Inkrafttreten der in § 31 vorgesehe- 
nen Rechtsverordnung sind für die Beurteilung, 
ob Arzneimittel der Rezeptpflicht unterliegen, die 
hierüber bestehenden bundes- und landeisrechtlichen 
Vorschriften maßgebend. 

(6) Bis zum Inkrafttreten der in § 33 vorgesehe- 
nen Rechtsverordnung gilt für die Preise und Preis- 


§ 55 

entfällt 


§ 56 

(1) Dieses Gesetz tritt mit Ausnahme des § 6a 
Abs. 1, der §§ 18 bis 21, 23, 24, 32 und 52 a am 
ersten Tage des auf die Verkündung folgenden 
dritten Kalendermonats in Kraft. 

(1 a) Die §§ 18 bis 21, 23 und 24 treten am 1. Ok- 
tober 1961 in Kraft. 

(1 b) Der § 6a Abs. 1 sowie die §§ 32 und 52a 
treten am 1. Juli 1962 in Kraft. 

(2) Bis zur Neuherausgabe eines Deutschen Arz- 
neibuches gilt als Deutsches Arzneibuch das Deut- 
sche Arzneibuch, 6. Ausgabe 1926, zuletzt geändert 
durch die Verordnung vom 15. Juni 1960 (Bundes- 
anzeiger Nr. 120 vom 25. Juni 1960). 


(3) unverändert 


(4) Bis zum Inkrafttreten der in den §§ 27 a und 
28 a vorgesehenen Rechtsverordnungen sind für die 
Beurteilung, ob ein Arzneimittel für den Verkehr 
außerhalb der Apotheken zugelassen ist, die Ver- 
ordnung betreffend den Verkehr mit Arzneimitteln 
vom 22. Oktober 1901 (Reichsgesetzbl. S. 380), zu- 
letzt geändert durch Verordnung vom 4. Oktober 
1933 (Reichsgesetzbl. I S. 721), und die Verordnung 
über den Verkehr mit Arzneimitteln usw., die der 
ärztlichen Verschreibungspflicht unterliegen, vom 
13. März 1941 (Reichsgesetzbl. I S. 136) maßgebend. 

(5) Bis zum Inkrafttreten der in § 31 vorgese- 
henen Rechtsverordnung sind für die Beurteilung, 
ob Arzneimittel der Verschreibungspflicht unterlie- 
gen, die hierüber bestehenden bundes- und landes- 
rechtlichen Vorschriften maßgebend. 

(6) Bis zum Inkrafttreten der in § 33 vorgese- 
henen Rechtsverordnung gilt für die Preise und 
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spannen für Arzneimittel und Abgabegefäße die 
Deutsche Arzneitaxe in der Fassung der Verordnung 
zur Änderung der Deutschen Arzneitaxe 1936 vom 
19. April 1952 (Bundesanzeiger Nr. 83 S. 1). 


§ 57 

(1) Mit dem Inkrafttreten dieses Gesetzes treten 
außer Kraft 

1. § 6 Abs. 2 und § 80 Abs. 1 der Gewerbe- 
ordnung, 

2. die Verordnung über die Herstellung von 
Arzneifertigwaren vom 11. Februar 1943 
(Reichsgesetzbl. I S.99) und der Runderlaß 
des früheren Reichsministers des Innern 
vom 17. Mai 1943 (Ministerialblatt für die 
innere Verwaltung S. 865), 

3. das Gesetz über das Deutsche Arzneibuch 
vom 22. März 1952 (Bundesgesetzbl. I 
S. 145), 

4. landesrechtliche Vorschriften, die der Aus- 
übung der Befugnis nach § 26 Abs. 1 Satz 2 
durch Tierärzte entgegenstehen, 

5. landesrechtliche Vorschriften über die Ver- 
pflichtung von Tierärzten, Arzneimittel 
zur Anwendung an den von ihnen behan- 
delten Tieren unmittelbar aus Apotheken 
zu beziehen. 


Preisspannen für Aizneimittel und Abgabegefäße 
die Deutsche Arzneitaxe in der Fassung der Ver- 
ordnung zur Änderung der Deutschen Arzneitaxe 
1936 vom 19. April 1952 (Bundesanzeiger Nr. 83 

vom 30. April 1952). 

§ 56 a 

Der Bundesminister des Innern kann für einzelne 
Arzneimittel bis zur Neuherausgabe eines Deutschen 
Arzneibuches (§ 56 Abs. 2) Ausnahmen von den 
Vorschriften des Deutschen Arzneibuches zulassen, 
sofern dies nach dem Stand der wissenschaftlichen 
Erkenntnisse gerechtfertigt und für die Herstellung 
geboten ist. 

§ 57 

(1) Mit dem Inkrafttreten dieses Gesetzes treten 
außer Kraft 

1. § 6 Abs. 2, § 56 Abs. 1 Nr. 1 Buchstabe c 

und § 80 Abs. 1 der Gewerbeordnung, 

Nummer 2 entfällt 


3. unverändert 


4. landesrechtliche Vorschriften, die der Aus- 
übung der Befugnis nach § 26 Abs. 3 Nr. 2 
durch Tierärzte entgegenstehen, 

5. landesrechtliche Vorschriften über die Ver- 
pflichtung von Tierärzten, Arzneimittel 
zur Anwendung an den von ihnen behan- 
delten Tieren und zur Abgabe an deren 
Halter aus Apotheken zu beziehen. 

(la) Am 1. Oktober 1961 treten außer Kraft 

1. die Verordnung über Arzneifertigwaren 
des Bayerischen Staatsministers des In- 
nern vom 13. April 1959 (Bayerisches 
Gesetz- und Verordnungsblatt S. 149), 

2. die Polizeiverordnung des Innenministe- 
riums des Landes Baden-Württemberg 
über das Inverkehrbringen von Arznei- 
fertigwaren vom 22. April 1959 (Gesetz- 
blatt für Baden- Württemberg S. 47), 

3. die Verordnung des Senats von Berlin 
über das Inverkehrbringen von Arznei- 
fertigwaren vom 12. Mai 1959 (Gesetz- 
und Verordnungsblatt für Berlin S. 653), 

4. die Polizeiverordnung des Ministers des 
Innern des Landes Rheinland-Pfalz über 
das Inverkehrbringen von Arzneifertig- 
waren vom 10. Juni 1959 (Gesetz- und 
Verordnungsblatt des Landes Rheinland- 
Pfalz S. 160), 
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(2) Mit dem Inkrafttreten der in den §§27 und 28 
vorgesehenen Verordnungen treten außer Kraft 

a) § 367 Nr. 3 des Strafgesetzbuchs, soweit er 
sich auf Arzneien bezieht, 

b) die Verordnung betreffend den Verkehr 
mit Arzneimitteln vom 22. Oktober 1901 
(Reichsgesetzbl. S. 380) in der Fassung 
vom 4. Oktober 1933 (Reichsgesetzbl. I 
S. 721), 

c) die Verordnung über den Verkehr mit 
Arzneimitteln, soweit sie der ärztlichen 
Versdireibungspflicht unterliegen, vom 
13. März 1941 (Reichsgesetzbl. I S. 136). 
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5. die Verordnung des Ministers für Arbeit 
und Sozialwesen des Saarlandes über den 
Verkehr mit Arzneifertigwaren im Saar- 
land vom 6. Juli 1959 (Amtsblatt des 
Saarlandes S. 1146), 

6. die Verordnung des Senats der Freien 
und Hansestadt Hamburg über den Ver- 
kehr mit Arzneifertigwaren vom 18. Au- 
gust 1959 (Hamburgisches Gesetz- und 
Verordnungsblatt [I] S. 121), 

7. die Polizeiverordnung des Hessischen 
Ministers für Arbeit, Volkswohlfahrt und 
Gesundheitswesen über das Inverkehr- 
bringen von Arzneifertigwaren vom 
31. August 1959 (Gesetz- und Verord- 
nungsblatt des Landes Hessen S. 33), 

8. das Gesetz des Landes Bremen über die 
Anmeldung von Arzneifertigwaren vom 
22. September 1959 (Gesetzblatt des Lan- 
des Bremen S. 133), 

9. die Verordnung des Niedersächsischen 
Sozialministers über die Anmeldung von 
Arzneifertigwaren vom 13. Oktober 1959 
(Niedersächsisdies Gesetz- und Verord- 
nungsblatt S. 125), 

10. die Verordnung des Innenministers des 
Landes Schleswig-Holstein über das In- 
verkehrbringen von Arzneifertigwaren 
vom 3. November 1959 (Gesetz- und Ver- 
ordnungsblatt des Landes Schleswig-Hol- 
stein S. 209). 

(2) Mit dem Inkrafttreten der in den §§ 27 a und 
28 a vorgesehenen Verordnungen treten außer Kraft 

1. § 367 Nr. 3 des Strafgesetzbuchs, soweit 
er sich auf Arzneien bezieht, 

2. die Verordnung betreffend den Verkehr 
mit Arzneimitteln vom 22. Oktober 1901 
(Reichsgesetzbl. S. 380) in der Fassung 
vom 4. Oktober 1933 (Reichsgesetzbl. I 
S. 721), 

3. die Verordnung über den Verkehr mit 
Arzneimitteln, soweit sie der ärztlichen 
Verschreibungspflicht unterliegen, vom 
13. März 1941 (Reichsgesetzbl. I S. 136). 
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